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इस भाग में निम्न पष्ठ संख्या की जाती है जिससे कि ग्रह अलग कलर के रूप में 

रखा जा सके 
Separate Paging is given to this part in order that it may be filed as a 

separate compilation 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 
नई दिल्ली , 31 सितम्बर , 1988 

अधिसूचना 


सा . का . नि . 944 ( अ ) : - - पौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम 
1945 का भौर संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का एक प्रारूप , 
पौषधि और प्रसाधन सामग्री, अधिनियम , 1940 ( 1940 या 23 ) की 
धारा 12 और धारा 33 को प्रोक्षान सार भारत सरकार के स्वास्थ्य 
पौर परिवार कल्याण मंत्रालय की अधिसूचना सं . सा . का . नि . 602 
( अ ) तारीख 28 जम. 1987 के अधीन , भारत के राजपत्र , प्रमापारण , 
भाग 2, बंड 3, उपखंड ( i ) तारीख 26 जून , 1987 में प्रकाशित किया 
गया था जिसमें उन व्यनितों से जिनके उप प्रभावित होने की संभावना 
थी , उस तारीख से जिसको उस राजपत्र की प्रतिया जिसमें यह 
अधिसूचना अंतरिष्ट है, तीस दिन को भवधि के प्रवसान से पहले प्राक्षेप 
पौर सुभाष मांगे गये थे । 

पौर उपत राजपत्र 12 अगस्त, 1937 को जनसा को उपलब्ध करा 
लिया गया था : 


और केन्द्रीय सरकार र पाहा नियमों के पत्र में जाग से 
प्राप्त प्रायोपों और राक्षावों पर विचार कर. नि ; 

प्रापः , अम, बोलीप परार,मोनोर पताधन मामग्री अधिनि , 
1940 ( 1940 का 23 ) को पारा 12 पीर 31 द्वारा प्रदा शक्तिों 
का प्रयोग करते हुए , भौषधि तकनीकी सलाहकार सोई से परामर्ष करी के 
पश्चात , प्रौषधि पौर प्रमाधन सामग्री नियम , 1945 का पौर संगो पार करने 
के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है, अर्थात, :---- 
1. ( 1 ) हम नियमो का मंक्षिप्त नाम प्रोधि प्रौर पOT सामग्री 

( पाठवां संशोधन ) नियम, 1980 है । 
( 2 ) ये राजपन में प्राशन की साख को प्रतृत्ल होंगे । 

अंर प्रामाधम मामग्री नियम , 1945 ( जिो इगमें इसके 
पश्यान मस नियम कहा गया है ) में से नियम 30क , 60 और 75न 
का लोप किया जाएगा । 

3 . मन नियम के भाग X के पश्चात्, निम्नलिथिन सभा x - क 
अन्तःस्थापित किया जाएगा, प्रात :- - 

" भाग Xक - लाक्षणिक परीक्षण या विपणन के लिए मई प्रषधि 
का प्रायान या विनिर्माण 
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123 . नई पौषधि भायात करने की अन्ना के लिए प्रावेदन : 
( 1 ) नियम 21 के मंत्र ( ख ) में परिभाषित अनुज्ञापन प्राधिकारी 
" .मित नशा के प्रारंभ और के अनुसार के सिवाय कोई नई प्रौषधि 
3. TH नही की जाएगी । 


( ) नई अंषधि का प्रायातकर्ता उप नियम ( 1 ) के अधीन अन ज्ञा 
के लिए माघेपन करते समय अनसूच - म के परिशिष्ट - 1 में दिए गए 
प्राकडे प्रस्तुत करेगा जिसमें उस मन सूची में विनिविष्ट मार्गदर्शन के 
अनुमार की गई स्थानीय लाक्षणिक परीक्षा के परिणामस्वरूप सम्मिलित 
होगे नीर उम अनसुनी के परिशिष्ट II में दिा गा सपण में ऐसी लाक्षणिक 
पा को रिपोर्ट प्राप्त करेगा । 


___ 122ग . मन रूपी ग मोर ग ( 1 ) के अधीन वर्गीकरण योग नई प्रौषधि 
के विनिर्माण के अनुमोदन के लिए प्रावेदन : ( 1 ) प्रम सूची - ग पौर 
ग ( 1 ) के अधीन वर्गीकरण योग्य किसी नई प्रौषधि का विनिर्माग तब तक 
कहीं किया जाएगा जब तक कि उसका अनुमोदन नियम 210 में वर्णि : 
अनुज्ञापन प्राधिकारी द्वारा पहले ही नहीं कर दिया जाता है ; 

( 2 ) उपनियम ( 1 ) के अर्धन नई मंषधि का विनिर्माता उपनियम 
( 1 ) में पणिन मनुज्ञापन प्राधिकारी के अनुमोदन के लिए प्रावेवन करते 
समय अनुसूची - म के परिशिष्ट - 1 में दिए गए प्राकड़े प्रस्तुत करेगा 
जिसमे अन मुची ( म ) के परिशिष्ट II में दिए गए स्पण के अनुसार वेश 
में 7 गई माणिक परीक्षा के परिणाम सम्मिलित होंगे । 


___ पर स्थानीय लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम प्रस्तुत करने की आवश्यकता 
नही होगी यदि प्रषधि एमी प्रकृति की है कि अनशापन अधिकारी प्रय 
देशों में उपलब्ध आंकड़ों के प्राचार पर लोकप्ठित में बिना देश में लाक्षणिक 
परीक्षा के ऐसी अनज्ञा दन मा विनिमय कर सकता है । 


( 3 ) उपनियम ( 1 ) के प्रधान नई प्रौपधि के विनिर्माण या योग 
निर्माण के अनुमोदन के लिए राज्य अनुशापन प्राधिकारी के पास आवेदन 
करते ममय पारेदक अपने प्रावेदन के साथ यह साक्ष्य प्रस्तुत करेगा कि 
जिम ग्रंपाधि से विनिर्माण के लिए यावेदन किया गया है , वह नियम 21 
में वर्णित अनजापन प्राधिकारी द्वारा पूर्वस: अनमोदित की जा चुकी है ; 


__ परन्त यह और, कि जन्तु विषालुता , जनन अध्ययन, अपम्पजनता अध्ययन , 
प्रमत्रकालीन अध्ययन, उत्प्रेरकता और कैमरणन -शीलता को अन्य देशों 
में अनेक वर्षों के लिए अन मोदित और विणित नई श्राधियों की दशा में 
उगारित या शिथिल किया जा महंगा, यदि उमका समाधान हो जाता है 
है कि इन नियमों के अन्य उपबन्धों के अधीन रहते मग , प्रौषधि की सुरक्षा 
के संबध में पर्याप्त प्रकाशित माक्षय है । 


परन्न स्थानीय लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम प्रस्तुत करने की प्रावश्यकता 
नहीं होगी यदि औषधि ऐमो प्रकृति की है कि अनुज्ञापन प्राधिकारी प्रग्य 
देणों से उपलब्ध प्रांकड़ों के आधार पर लोकहित में बिना देश में लाक्षणिक 
परीक्षा के मी अनज्ञा देने का विनिश्चय कर सकता है । 


1 2 ना . अन मूर्ची- और ग ( 1 ) के अधीन वर्गकरण कसे योग्य 
अंधिया में भिन्न नई प्रोषधि का । त्रिनिर्माण करने के अनुमोदन के लिए 
अावदन :-- ( 1 ) अन सर्च ग और ग ( 1 ) के अधीन वर्गीकरण करने योग्य 
औषधि से भिन्न किसी नई में पति का विनिर्माण सम मक नहीं किया 
जागा जब नक फि एमका अनुमोदन नियम 21 में परिभाषित अन ज्ञापन 
प्राधिकारी द्वारा नहीं कर दिया जाता है । 


परन्तु यह और वि : जन्तु विषालता, जनन अध्ययन , अपम्पजनता 
अध्ययन. प्रमयकालीन अध्ययन, उत्प्रेरकता और कैंसरजनन शीलता को अन्य 
देगों में अनेक वर्षों के लिए मन मोविन पार विपगित नई प्रौषधियों की 
वशा में पारित या शिथिन किया जा सकेगा, यदि उसका समाधान हो 
जाना है कि हम नियमों के अन्य उपबन्धों के अधीन रहते हो औषधि 
को सुरक्षा के संबंध में पर्यात प्रकाशित माक्ष्य है । 


12 . प्रौषधि निय जोम मिश्रण के प्रयान या विनिर्माण की 
सान झा के लिए प्रावेदन : नियम 21 में यणित अनज्ञापन प्राधिकारी द्वारा 
ध्यष्टिक पीपधि के रूप में पूर्वतः अनुमोदित प्रापधियों के नियत डोज मिश्रण 
के प्रावात या विनिर्माग को अन्जा के लिए प्राधेतन के साथ अन मुची म 
के परिशिष्ट - VI में दी गई स्यता और प्रकले होंगे । 


( 2 ) नियम ( 1 ) के प्रधान नई प्रौषधि का विनिर्माता उ* 
उपनियार में वर्णित अनशापन प्राधिकारी के मन मोदा के लिए प्राववन 
करते समय , अन मुची - म के परिशिष्ट I में दिए गए प्रांक में प्रस्तुम करेगा 
जिसमें अनमुना में मे विनिविष्ट मार्गदर्शन के अनुमार देश में की गई 
लाक्षणिक परीक्षा के परिणाम मम्मिलित होंगे और उस अन सूची के परि 
गिट- 1[ में किए गए ममंध में प्रेमी लाक्षणिक परीक्षा की रिपोर्ट प्रस्तुत 
वारंगा : 


1१८ नतीन प्रौषधि की परिमापा : म भाग के प्रयोजन के लिए 
नई प्राधि के निम्नलिखित अभिप्रेत है और इसमें निम्नलिखित सम्मिलित 
होंगे : 


( ५ ) पनियम ( 1 ) के अधीन नी माधि के विनिर्माण या योग 
निर्माण के अनुमोदन के लिए राज्य अनुज्ञापन प्राधिकारी के पास प्रावेदन 
करते समय पायेवक अपने प्रायेदन के माथ यह माम पस्तुन करेगा कि 
जिम औषधि के विनिर्माण के लिए प्रायवन किया गया है , यह नियम 21 में 
मणिन अनशापम पाधिकारी बाग पूर्वस- अनमोदिन को मा चकी है . 


परन्तु म्यामोय लाणिक परीक्षा के परिणाम प्रस्तुत करने की आवश्यकता 
नही होगी यदि औषधि ऐसी प्रकृति की है कि मनुज्ञापन अधिकारी अन्य 
देशों में निपलब्ध आंकलो के प्राक्षार पर लोकहित में बिना पेण में लाक्षणिक 
परीक्षा के ऐमी अनुज्ञा देने का विनिएचर कर सकता है । 


( क ) मनु या पण में बीमारियों के निवारण, निदान या उपचार 

के लिए उपयोग में लाए गए प्रअ या निमित खोजेज के सप 
में मानक , जैघीय चा जैवप्रोद्योगिक मूल के नए पदार्थ ; 
जनका स्थानीय लाक्षणिक परीक्षण के दौरान के मियाय देश 
मं किमी महत्वपूर्ण विस्तार तक उपयोग नहीं किया गया है । 
घोर जिनको स्थानीय लाक्षणिक परीक्षण के मित्राय देश में 

साधित दायों के लिए प्रभावी और गुरक्षित * प में मान्यता 
प्रदान न की गई है । 
( स ) सी प्रीपधि, को सिपर दावों के लिए नियम 21 में वर्णित 

अनुज्ञापन प्राधिकारी वारा अनुमोदित को मई है, जिसको प्रा 
उपातरित ५ मा वायों के साथ प्रर्थान , उपदर्श । होजेश, 
छोम फार्म में (जिम के अंतर्गन जारी किर हर कोजेज फार्म 
भी हैं ) और प्रयोग में लाने का सट भी है, विपणा करने का 

प्रम्साय है । 
( ग ) दो या अधिक भौषधियों का कोई नियत होग संयोजन, जिसका 

कतिपः नामों के लिए मना अजा का में पह । नदिन 


परन्तु यह पार कि जन्तु विषालुता, जनन अध्ययन, अपर मनता प्रध्यमन 
प्रसवकालीन अध्ययन , उप्रेरकता र फेस रजनन शोलना का अन्य देशों 
में अनेक वर्षों के लिए अनमोदिन और विपणित मई भौषधियों को वगा 
में उपांतरित या शिपिन किया जा सकेगा, यदि जमका समाधान हो जाता 
है कि , इन नियमों के अन्य उपबन्धों के प्रवीन रहते हए, औषधि की 
सुरक्षा के संबंध में पर्याप्त प्रकागि माग । 


अनुगधी - म 
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भारत का राषपद प्रसाधारण 
-~ - - .- - - -- - - - - - - - - - -- : ::. . - . -- - - -- ----- - - - - - - - - - - - - -- - - - - -- - - - - - -- - - --- -- - - - - . . . - - - . _ .. - :- : - .. . - - . - - . - . . - . 
किया गया है , जिनका अप पहली बार फिपो fit I म इसके निरिक्त प्रस्तावित परीक्षा के लिए प्रोतोकोल प्रयोग किए जाने 
संयोजित किए जाने का प्रमाय हैं , या यदि किसी बड़ो में वाले के ग रिपोर्ट प्रम्प और प्रन्येषकों नया संस्थाओ के नाम भी अन 
विपणित संयोजन में प्रवयों के अत्यात को कानिरस दावों में मोदन के लिए भरसूत कि जाने चाहिए । खुने गए अन्वेषकों के पास 
उपवर्णन, होमेज , होमेम फार्म ( जिनमे अंग जारो हिदा सचिन अहनाणं , और अनुभव होना चाहिए और, जैमी प्रस्तावित पक्षा 
खोजेज फार्म भी है ) और प्रा में लान के मा मा है , प्रालीकोन के लिए मुसगत हा वैसी अन्वेक्षणात्मक सुविधाएं होनी चाहिए । 
परिवर्तित करने का प्रस्ताव है । परिशिष्ट II में प्रावो म 

नई औपच का लाणिक परीक्षा के लिr अनजा प्राप 1 । में 
को मच ( ख ) और ( ग ) देखें ] 

पराभग अनुमति के मात्र जारी की जाती है । 
स्पष्टीकरण : इस नियम के प्रयोजन के लिए - - 

यह वाछनीय है कि लाक्षणिक परीक्षओं के लिए प्रोताकानों का 
( i ) सभी टीका प्रव्य ( थेक्मीन ) नई प्रौषधि होंगी जब तककिन 

प्रवाFT और अनुमोदन संस्था को नोति विषयक समिति द्वारा किया 
21 के अन उन्हें अन ज्ञान पर हारा मनाया जागिर जाना चाहिए । चीक म मम ममो मस्याओं में ऐसी ममितियां नहीं 
म कर दिया हो । 

है अर. क संस्था की नानि विषया समिति द्वारा किसी प्रोतोकान का 
( il ) कोई नई मांध , इमवः प्रथम अनुमोदन से या सो मार 

दिया गया आमोदन किमी दुसरी गम्या में जिसकी अपनी नानि विषयक 
फाकैपिया में शामिल किए जाने की सारीमन से चार वर्मा को 

गामी नवा में , प्रांतों को त के प्रयोग के मबन्ध में लागू होगा । 

याद पनगा फन्द्रसम्माओं में से किमों में भी नीति विषयक गामति 
अवधि के लिए इनमें से जो भी पनर लो , नई प्रौदवि के म 

नही है तो नपाद्वारा प्रोमोन का ग्रहण किया जाना और आर्षात्र 
में मानी जाती रहेगी । 

पा ( भारत ) हार, पामा वारने के लिए उसके द्वारा प्राधिकृत 
4. जना निनो पर अनुवो म के पावन FET 

विकारो छारा उमका अनुमोदन परीक्षा प्रारम्भ करने के लिए पर्याप्त होगा । 
अन्तः स्थापित की जाएगी, अर्थात् :- - 

गी नई जापधियों के लिए, जिनको गिशुओं द्वारा प्रयोग में लाए 
जाने की संभावना है। बाल रोग आयु समूह में लागिक परीक्षा के लिए 

अनुशा मावारणतः वयम्को की प्रावम्या HI का अध्ययन दूरा करने के 
नई औषधि आपात और विनिर्माण के संबंध में लागि रोजग , 

पाण्याम मा उक्न परिशिष्ट की मद 7 के अधीन अपेक्षित है, दी जानी 

हैं । किन्तु यदि औषधि शिशुओ की बीमारियों में मुख्यतः मूल्यवान है 
अपेक्षाएं और मार्गदशन 

तो बाल रोग प्राय समूह म परीक्षा पहले ही अनुशात की जा सकेगी । 
1. लाक्षणिक परीक्षा 

। प्रायोगका अध्ययन का उत्तरदायित्न : भागोजका से अपेक्षा का 
1 . 1. परीक्षा की प्रकृति : नई प्रीपक्षि को विपणन के लिए मनमोहित जाती है कि वे नियम 21 के अधीन उपबन्ध के अनुमार मापन 
करने से पूर्व वेश में की जाने वाली लाक्षणिक परीक्षा पन्य देशो में भोधि अधिकारी को प्रत्येक गाक्षणिक परीक्षा जये माल , पूरी की गई , और 
की परिस्थिति पर निर्भर करती है । यदि प्रोरधि पूर्वत: आमोति /विगि समाप्त परेमा के मंगन्ध में पपिक प्रास्थिति रिपोर्ट परतुत करे । यति 
है तो प्रार. परिशिष्ट 1 की मद 7 के प्रधान ययापेक्षिा प्रापया III कोई परीक्षा समाप्त कर दी जाती है तो उगके लिए कारण दिए जाने 
की परीक्षा को प्रावश्यकता है । यदि औषधि अनुमोदित विसगिा नही है काहिए । परीक्षा के दौरान किसी असामान्य , अपरयाशित या गंभीर प्रमि 
खो सामान्यत: परीक्षा दूसरे देशों में परीक्षा की प्रायस्पा से एक प्रावस्या फूल औषधि प्रतिक्रिया ( ए को पार ) का पता चलने पर प्रायोजकः द्वारा 
पहले आरम्भ करने की अनुज्ञा दी जाती है । 

उसकी संसूचना नियम 21 के अधीन अनशापन अधिकारी और अन्य 

अन्वेक्षकों को तुरन्त दी जानी चाहिए । 
अन्य देशों में खोज किए गए औषधि पदार्थ के लिए भारत के 

सभी परीक्षाओं में प्रत्येक स्वयं सेवक राग में एक मचिन को गह 
प्रावस्या - I परीक्षा प्रारम्भ करने की प्रायः सब सक अनुशा नहीं दो 
जाती जब तक उक्त परिशिष्ट को मद 5 के मवोन ययापेक्षित प्रावस्था 

लिखित सम्मति विहित प्रमों में ( परिशिष्ट 5 वेन्धिा ) प्राप्त करना 
1 डाटा अन्य देशों से उपलब्ध नहीं हो जाते हैं । फिर भी अन्य देशों 

प्रमेक्षित है जो रोना स्वयं सेवक और अन्य अन्वेषवारे द्वारा प्रमय हम्ला 
में प्रावस्था [ मटा में प्रभाव में भी ऐसी परीमा अनुशात की जा 

क्षरित होनी चाहिए । 
सकती है यदि औषधि भीतर को स्वास्थ्य समस्याओं के लिए विशेष 

2 . रासायनिक और भैषजिक मुचना . रा शार्पक ( परिशिष्ट 1 , 
रूप से सुसंगत है । 

मद 2 देखिए ) अधीन प्रधिकतर डाडा विपणन अनुशा के लिए आवेदन 

के माथ अपेक्षित है । जब प्रावेदन केवल लाक्षणिक परीक्षा के लिए हो 
भारत में योग फिर गर औषधि पदार्थ के लिए परोदा प्रावस्था 

नो प्रायः परिशिष्ट 1 की मव 2 . 1 से 2 . 3 के अन्तर्गम ग्रान वानी 
1 से हो जैसा उक्त परिशिष्ट की मद के अधीन अपेक्षित है प्रावस्था 

सूचना पर्याप्त होगी । 
III तक जैसा कि उक्त परिशिष्ट की मव 7 के अधीन अपेक्षित है, भारत 
में ही करना प्रोशित है । इन परीक्षाओं को प्रारम्भ करने की अनुज्ञा , 

3 मन्तु विषालुता : 
पूर्वजों प्रापस्याओं से प्राप्त होने वाले डाटा पर विचार करते मा 
भावारणतः कई प्रक्रमों में की जाती है । 

3 , 1 नील विधालता मात्र विषालुता अध्ययन (परिशिष्ट 1 मद 

1 . देखिए ) कम से कम वो स्पैशोज प्रायः भूपों और सूहों पर किए 
__ 1 . 2 . परीक्षा के लिए अनुशा : मई औषधि की लाक्षणिक परीक्षा जाते है । इसमें उन्हीं का उपयोग किया जाता है जो मानका के लिए 
प्रारम्भ करने की अनुशा नियों के अधीन औषधि आयात करने या प्राधायित है । मुसके अतिरिक्त औषधि का नियमित प्रामलन सुनिश्चित 
विनिर्माण करने के लिए परीक्षण अनुज्ञप्ति ( टी ए एल ) प्ररूप 12 में करने के लिए कम से कम एक और भाग का प्रयोग किया माना चाहिए । 
प्रादेत करके प्राप्त की जा सकेगी । किए जाने वाली लाक्षणिक परीक्षा यह मार्ग औषधि की प्रवृति पर निर्भर रहेगा । औषधि प्रात्रेतर प्रयोग 
को प्रतेक प्रावस्याओं के लिए मनुथिन गटा पावेवन ने माथ परिणिार के पश्चात 72 हे तवा र मौखिनः प्रयोग में पनाम् 7 दिन तक 
। ( म : - 4 ) में किए गए भाग निधान के अनुसार लगा होना चाहिए । मर्यना ( मोरटलिटी ) का प्रतीकन विया शामा पहिए । जहा मावश्यक 
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हो , सवित स्थूलदाय और सूक्ष्मदर्शीय खोमों के साथ मृत्यु के लक्षण 
वित और प्रकार को रिसोर्ट को जानी चाहिए एल सी 50 एस की 
रिसोई यमनानमः 95 प्रतिगत विश्वसनीय सीमा दी जानी चाहिए यदि 
ए1 में 5 ) सारा दिया जा सकता तो इसके कारण विए 
जाने पाहिए । 

3 . 2 दो कालोन विषालुशा : दीर्घकालीन विषालुसा ( परिशिष्ट 1 
मा 4 . 3 देखिए ) कम से कम दो मेमेलियन स्पीशीज में की जानी 
चाहिए जिसमें एक सोशोम प्रकृस्तक होनी चाहिए । प्रध्यसम की माला 
बांध इस बात पर निर्भर होगी कि आवेदन विपणन को अनुशया के लिए 
है या लाक्षणिक परीक्षा के लिए और दूसरी दशा में यह परीक्षा की 
प्राथा पर निर्भर होतो ( परिशिष्ट - III वेखिर ) यदि कोई स्पीशीज 
मानव तरह की औषधि का उपायचयन करने के लिए शात है तो उसे 
अधिमानतः वी जानी चाहिए । 


होज मानवों में लाक्षणिक उपयोग या उसके गुणकों के लिए प्रस्तावित 
लोग होनी चाहिए । अवधारण का मार्ग यही होना चाहिए जो मानवों 
के लिए लाक्षणिक उपयोग के लिए होता है । प्रयोग किए गए प्रत्येक 
खोज के लिए नियंत्रण और उपचारित समूहों में प्रकुन्तकों की दशा में , 
कम से कम 20 गर्भ धारित मादा होनी चाहिए । प्रेषण में प्रारीपण स्थलों 
की संख्या पुनः शोषण, यदि कोई हो, और गर्मों की संख्या उनके लिए, लिंग धणम 
और कुरमनाएं यदि कोई हो , सम्मिलित हैं । 


( ग ) प्रसवकालीन अध्ययन : गर्भावस्था के अंतिम साढ़े तीन मास के 
दौरान और उसके पश्चात् स्तन्य स्रषण से अपस्तभ्य तक औषधि वी 
जानी चाहिए । नियंत्रण समूह और प्रत्येक उपचारित सगृह में कम से 
कम 12 गर्भवती मावा होनी चाहिए और ऐसा खोज जो कम गर्भहान 
करें, सम्पूर्ण स्तन्यस्त्रवण से अपस्तव्य तक जारी रहना चाहिए । जन्तुओं 
को काटा जाना चाहिए तथा प्रेक्षण के अन्तर्गत स्थूलवीय शवपरीक्षण 
भौर जहां प्रावश्यफ हो , ऊतक विकृति विशाम पाने चाहिए । 


बोर्ष भरधि विपाल । मध्ययनों में भौषधि मानकों के लाक्षणिक 
अपोन के लिए मागायत मार्ग द्वारा प्रति सप्ताह सात दिन दी जामी 
पाहिए । श अध्ययनों के लिए अपेक्षित जन्तुओं की संख्या प्रति निम्नतम 
सखमा जिन पर डाटा ( पाकहा ) उपलब्ध होना चाहिए , परिशिष्ट - 4 
में दीयो गई है । 


3 . 4 स्थातिक विषालुमा : ये अध्ययन ( परिशिष्ट 1, मय 4 . 6 
देखिए ) तम अपेक्षित है जब नई औषधि का प्रयोग मानवां में सामाणिक 
रूप से किए जाने का प्रस्ताप हो । उपयुक्त स्पीमीज में जैसे गिनी पिंग 
या शशक में स्थानिक प्रभाष अवधारित करने के लिए समुचित स्थल पर 
औषधि की जानी चाहिए । यदि औषधि का प्रेषण औषधि दी जाने के 
स्याम से किया जाता है सब समुचित क्रमबद्ध विषालुप्ता प्रध्यमम अपेक्षित 


ऐसे जन्तुओं के साद को जिन्हें केवल अनुयाप्त दिया गया हो , हमेशा 
सम्मिलित किया जाना चाहिए और तीन अन्य समूहों की औषधि की 
श्रेगोका कोग की जानी चाहिए ; जिसमें उच्चतम डोज वर्शनीय विषालुता 
उत्पन्न करेगा ; लघुतम योग को दर्शनीय विषालुता धारित नहीं करनी 
चाहिए किन्तु उसे स्पोशीज की सविता का ध्याम रखते हुए मानव के 
लिए प्राशयित विल्सिीप छोग या उसके अपवर्य जैसे 2. 5 के तुल्य 
होना चाहिए । मध्यवर्ती डोज कुछ लक्षण कारित करेगा किन्तु धीर 
विषालुता या मृत्यु कारित नहीं करेगा और इसे दोनों गैजों के बीच 
लगगकोप रूप से रखा जाएगा । 


दोकालोन विधालुता अध्ययनों में मानीटर और पभिलषित किए 
जाने वाले परिवतियों के अन्तर्गत भावरण संबग्घी , शरीर क्रिया संबन्धी , 
जोरपतापनिक और सूक्ष्मवर्णीय प्रेसण सम्मिलित होंगे । 


3 . 3 जनन अध्ययन : जनन मध्ययन ( परिशिष्ट 1 मद 4. 4 ) करना 
फेवल तम प्रावश्यक होगा जब नई औषधि का अध्ययन और प्रयोग ऐसी 
मायु वाली महिलाओं पर किए जाने का प्रस्ताव हो जो संतान को जन्म 
दे सके । साधारणतः दो स्पाशोज का प्रयोग किया जाना चाहिए जिनमें 
से एक यदि संभष हो , प्रवासक होनी चाहिए । 


3 . 5 उत्परिवर्तन उत्प्रेरकता और केसरजनन - शीलता : ये अध्ययन 
( परिशिष्ट 1, मव 4 . 6 देखिए ) किए जाने तर अपेक्षित ३ जय ओषधि 
या सफा चाफ्यन किसी ज्ञात कैसरजनम में संबन्धित है या जम औषधि 
की प्रकृति और किया ऐसी हो कि उसमें उत्परिवर्तम उत्प्रेरित केसर 
जगनशील क्षमता होने की समायमा हो । यसरजननशीलता अध्ययनों के 
लिए कम से कम दो स्पीशीण का प्रयोग किया जाना चाहिए । इन 
स्पीशीज में स्वतः प्रसूत अर्बु के होने की उग्य मापसम नहीं होनी 
चाहिए तथा अधिमानतः इन्हें उसी रीति से जैसे मानव करता है औषधि 
को , चयापचय करने के लिए शास होना चाहिए । कम से कम सीन होण 
स्तर का प्रयोग किया जामा चाहिए , जिसमें उच्चतम होज उपषातक 
होगा किन्तु प्रेक्षणीय विषालुता कारित करेगा न्यूनतम डोज आशयित 
मामय चिकित्सीय डोज या इसके अपवर्य प्रर्थात् 2. 5 के तुल्य होनी 
पाहिए जिससे मध्यवर्ती शोज की प्रम्य दोनों लोगों के बीच लघुगणकीय 
रूप से रखा जा सकेगा । इसमें एक नियंत्रण सामूह सदैव सम्मिलित 
पहना चाहिए । औषधि प्रति सप्ताह 7 दिन तक जीवन अवधि के मंश 
से तुलनीय जीवन अवधि के अंश पर जिसके ऊपर औषधि का चिकित्सीय 
एप में उपयोग किया जाना संभाव्य है, दी जानी चाहिए । प्रेक्षण में 
शबपरीक्षा में प्रेक्षित स्यूज वर्गीय परिवर्तन और व्यौरहित अतफ विधात 
विज्ञान सम्मिलित है । 


( क ) प्रजान पाक्ति प्रमपन : औषधि नर और मावा दोनों को 
दी जानी चाहिए और उसे संगम से काफी दिन से पहले भारभ्म किया 
आना चाहिए । मावा में संगम के पश्चात् औषधि प्रयोग जारी रखना 
चाहिए तथा गर्भवतो मावाओं को चिकित्सा संपूर्ण गर्यधारण काल तक 
चलना चाहिए । उच्चतम डोग से जन्तुओं के सामान्य स्वास्थ्य या वृद्धि 
पर प्रभाव नहों पर चाहिए । अवधारण का माग पाहो होना चाहिए 
जो मानयं पर चिकित्सीय प्रयोग के लिए होता है । निरक्षण समूह और 
अधारित समूह समान प्रकार के होने चाहिए और इतना बड़ा होना 
पाहिए कि कम से कम 20 गर्भधारित जन्तु कृतकों के नियंत्रक समूह को 
और कम से कम 8 गर्भवारित जन्तु अकृतक नियंत्रण समूहों को दिए 
जाएं । प्रेक्षण के अन्तर्गत दोनों समूहों से प्राप्त शामक समूहों की पूरी 
परीक्षा प्राप्तो है, इसमें स्वतः गर्भपात भी , यदि कोई हो , सम्मिलित है । 


4. जन्तु भेषजगुण विज्ञान : विनिर्दिष्ट भेषजगुण विज्ञामी क्रियाएं 
( परिशिष्ट 1 मद 3 . 2 देखिए ) ऐसी क्रियाएं है जिनमें मानवों के लिए 
चिफिरसीय शक्ति हो । इनका वर्णन प्रयोग किए गए जन्तु माहेलों और 
स्पाशीण के अनुसार होना चाहिए । जय भाभी संभव हो डोज 
अनुक्रिया संबध और एल सी 60 दिया जाना चाहिए । प्रतिक्रिया के 
तुंग को स्पष्ट करने के लिए विशेष प्रध्ययनों का विवरण भी दिया 
जाना चाहिए । 


( ख ) अपरूपजनन मध्यपन : अंगोत्पत्ति की संपूर्ण कालावधि तक 
औषधि तीन डोज स्तर का प्रयोग करते हुए दी जानी चाहिए । रोगों 
में से एक को न्यूनतम मातृक विषालुता कारित करनी चाहिए और एक 


सामान्य भेषजगुण विज्ञानी क्रिया ( परिशिष्ट 1, मद 3. 5 देखिए ) 
भग्य अंगों मोर पवतियों विशेष रूप से हवयवाहिका, पयसन मौर सामान्य 
माती प्रणाली पर प्रभाव पालती है । 


[ भा II . 


3 (i )] 


भारत का राजपा : असाधारण 


- 


- 


भेषजबलगति की अटा प्लाजमा संकेद्रण पर पौषधि के प्रभाव का पता , 
लगाने में सहायता करते हैं और यह जहां तक उपलब्ध हो विए जाने । 
पाहिए । 

5. मानप / लाक्षणिक भेषअगुण विज्ञान ( प्रक्रम -1) 

परीक्षा की वस्तुपरक प्रावस्था-I ( परिशिष्ट 1, मव 5 देखिए ), मानवों 
पर अधिकतम सहायक जोज भेषज विशानी गतिक प्रभाव प्रतिफूल प्रति 
क्रियाएं, यदि कोई हो , साथ ही उनकी प्रकृति और तीव्रता तथा जहा तक 
संभव हो औषधि का भेषजवलगति की माचरण अवधारित करने के लिए है । 
ये मध्ययम लाक्षणिक भरीर क्रियात्मक और जीव रासायनिक प्रेक्षणों का 
प्रयोग करते हुए स्वस्थ वयरक मर जन्सुमों पर किए जाते हैं । प्रत्येक 
डोज का कम से कम दो जन्तुमों/ व्यक्तियों के लिए प्रयोग किया जाना 
पाहिए । 

प्रावस्या 1 परीक्षाएं प्रायः ऐसे अन्वेषकों द्वारा पूरी की जानी है जो 
माक्षणिक भेषणगुण विज्ञान में प्रशिक्षित हों और जिनके पास जन्तुमों / 
व्यक्तियों का गहन प्रेक्षक और मानिटर करने के लिए भावश्यक सुविधाएं 
हो । में एक या दो केन्द्रों पर की जा सकती है । 

B. अन्वेषी परीक्षाएं ( प्रावस्था II ) : परीक्षा प्रापस्था II में ( परिशिष्ट 
1 मद 6 देखिए ) रोगियों को सीमित संख्या का अध्ययन संभावित चिकित्सा 
प्रयोग तथा प्रभावी डोष रेंज का भवधारण करने के लिए और अतिरिक्त 
सुरक्षा पीर भेषण बलगतिकी का इससे मूल्यांकन करने के लिए सावधानीपूर्वक 
किया जाता है । साधारणसया प्रत्येक ओज स्तर पर 10 + 12 रोगियों का 
अध्ययन किया जामा चाहिए । ये अध्ययन प्रायः 3- 4 केन्द्रों तक सीमित 
होते है और ऐसे चिकित्सकों द्वारा पूरे किए जाते हैं जिन्हें संबंधित 
चिकित्सीय क्षेत्र में विशेषज्ञता प्राप्त हो और जिनके पास प्रभावकारिता 
पीर सुरक्षा के लिए आवश्यक अन्वेषण पूरा करने के लिए पर्याप्त 
सुविधाएं हों । 

7. संपुष्टि परीक्षाएं ( प्रावस्था III ) इन परीक्षाभों का प्रयोजग ( परि 
शिष्ट 1 , मय 7 देखिए ) रोगियों की बड़ी संख्या में मौषध की प्रभाव 
कारिता और सुरक्षा के बारे में साधारणत: मामा मोषधि की तुलना में 
पर्याप्त साक्ष्य पौर / या समुचित कूट भेषज प्राप्त करना है । ये परीक्षाएं 
संबंधित पिफित्सीय क्षेत्रों में ऐसे चिकित्सकों द्वारा की जाएंगी जिनके 
पास प्रोतोकाल की समुभित सुविधाएं हों , यदि औषधि मा भनुमोवन/विपणन 
अन्य देशों में किया जा चुका है सो प्राषस्था III डाटा साधारणस: 3- 4 केन्द्रों 
पर बटे हए कम से कम 100 रोगियों के संबंध में प्राप्त किए जाने चाहिए जो 
भारतीय रोगियों में प्राथमिक रूप से पौषधि की प्रबलता और सुरक्षा के 
अनुरूप होंगे जब उनका उपयोग दावास उत्पाद सिफारिश किए गए मोमो 
ग्राफ के अनुसार किया गया हो । 

यदि पौषधि भारत मे बोज की गई नई प्रौषधि पदार्थ है और किसी 
माय देश में उसका विपणन नहीं किया गया है तो प्रावस्था - III डाटा 
10 - - 15 केन्द्रों पर पटे हए कम से कम 600 रोगियों के संबंध में प्राप्त 
किए जाने चाहिए । इसके अतिरिक्त प्रौषधि के लाक्षणिक प्रयोग के दौराम 
प्रेक्षित प्रतिकूल औषधि प्रक्रियामों संबंधी डाटा 1000- ~- 2000 रोगियों 
से संग्रहीत किए जाने चाहिए । ऐसा डाटा ऐसे चिकित्सकों के माध्यम से 
संग्रहीत किया जा सकेगा जो सिफारिश की गई रूप से पौषधि को देखने 
की मोर पिमित्सा प्राप्त रोगियों में प्रौषधि की प्रभावकारिता पीर प्रतिकूल 
प्रतिक्रियाओं के संबंध में रिपोर्ट प्रस्तुत करने के लिए लिखित सहमति दे । 
ऐसी मानीटरिंग और औपषि की पूर्ति करने के लिए चिकित्सकों का पयम 
फरमे के लिए नियम 21 के अधीन प्रमुसापन अधिकारी के अनुमोदन की 
भावश्यकता होगी । 

8. विशेष मध्ययम : ( क ) इनके अंतर्गत ठोस मुखीय होजेज फार्म . 
पर मध्यपन, जैसे जैन अपलभ्यता मौर प्रवण अध्ययन भी है । इनका देश में 


विनिमस मुनीकरण पर प्रस्तुस किया जामा अपेक्षित है ( परिशिष्ट 1 , मद 
8 . 1 और 8 . 2 देखिए ) 

( ख ) इसमें ऐसे अध्ययन सम्मिलित है जो औषधि के अतिरिक्त , 
पहला असे अधिक आयु वाले रोगियों या पकीय धुक वाले रोगियों पर, 
प्रयोग उसका मितीयक या भामसंतिक प्रभाव , अन्योन्य क्रियाएं प्रादि का 
अन्धेषण करता है ( पिरिशिष्ट 1 , मद 8 . 1 और 8 . 2 देखिए ) 
2. रिपोर्ट प्रस्तुत किया जाना ( परिशिष्ट - II ) 

से किए गए लाक्षणिक परीक्षणों की मन्वेषक द्वारा सम्यक् रूप से 
हस्सापारित रिपोर्ट आवेदक द्वारा नियस समयावधि के भीतर प्रस्तुन की 
जाएंगी । प्रावेदक को ऐसा तब भी करना पाहिए चाहे वह देश में प्रौषधि 
के विपणन के लिए बसत अधिक रुधि न रखता हो , जब तक कि ऐसा म 
करने के लिए उसके पास पर्याप्त कारण न हों । 
____ 10. अन्य देशों में रिनियमनकारी प्रास्थिति : यह वर्णन करना महत्वपूर्ण 
है कि क्या किसी अन्य देश में प्रौषधि के प्रयोग पर कोई निर्मन्ध लगाए 
गए हैं जैसे होम सीमाएं, कुछ मायु समूहों का अपवर्णन , भौषधि की प्रतिमाल 
प्रतिक्रियामों के बारे में प्रतापनियां सादि ( परिशिष्ट 1 मब 8 . 2 देखिए । 
___ उसी प्रकार यदि किती देश में प्रीपधि को विशेष रूप से विनियमनकारी 
निदेश द्वारा वापस ले लिया जाता है तो इसकी सूचना कारणों के साथ 
इसकी भूसंगति , यदि कोई हों , वर्शाते हुए भारत को दी जानी चाहिए । 
( परिशिष्ट 1, म 9. 1 ( प ) देखिए ) । 

11. विपणन सूचना : चिकित्सक उत्पाद मोनोग्राफ में इस बात का पूर्ण 
पाययक विवरण होना चाहिए कि औषधि का प्रयोग किस प्रकार किमा 
जाएगा साकि उसका समुचित प्रयोग कर सके । इसमें वर्णन , क्रिया , लक्षण , 
शोज पूर्वावधानी, पौषधि अंत : प्रक्रियाएं घेतावनी पौर प्रतिकूल प्रतिक्रियाएं 
सम्मिलित होमी पाहिए । 

हाजल और कार्टन पाठ के ड्राफ्ट उक्त नियमों के नियम 98 और 97 
के उपबंधों का पालन करना चाहिए । 


परिशिष्ट 1 
नई प्रौषधि के विपणन की अनुशा के लिए भाषेवन के साथ प्रसास 
किए जाने का अपेक्षित गटा । 
1 . परिधर औषधि मार उसके चिकित्सीय वर्ग का संक्षिप्त वर्णन । 
2. रासायनिक और भेषजित सूचना । 
2 . 1 रासानिक माम , कोट माम या संख्या, यदि कोई हो , भसाम्पत्तिक 

या आतीय नाम यदि कोई हो ; असूचना, भौतिक रासायनिक गुण 

धम ; 
2. 2 खोज फार्म और उसकी सरपना । 
2 . 3 सक्रिय और मिष्क्रय अवयव और डोज फार्म के विनिर्देश । 
2. 4 सक्रिय अषयव की पहचान के लिए परीक्षण और उसके प्रामापन की 

पति । 
१ . 5 सक्रिय अवयव के विनिर्माण की पति की रूपरेखा । 
2 . 6 स्थायित्व डाटा । 


3. जन्तु भेष गुण विज्ञान 
3 . 1 सारांश 
3 . 2 विनिर्दिष्ट भेषजगुण विज्ञान की नित्याए । 
3. 3 साधारण भेषणगुण वैज्ञानिक क्रियाएं । 
3 . 4 भेषण बल गतिकी ; अवशोषण, विशरण, पयापपप, शुत्समग । 


THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY 


[PART II - SEC . 30 ) ] 


4 . जन्तु विष विज्ञान ( परिशिष्ट 4 और 8 वेषिए ) 
4 . 1 सारांश 
4 : 2 सीय प्राविषालुता 
4 . 3 दीर्घकालिक विषालुसा 


10. विपणन सूचनाएं 
10 . 1 प्रस्तावित उत्पाद मोनोग्राफ । 
10. 2 सेबपों और कार्टनों के ड्राफ्ट । 
10. 3 शुद्ध औषधि पदार्थ का ममना --परीक्षण प्रोतोकाल सहिन । 
टिप्पण --- 1 सभी औषधियों के लिए सभी मय लाग मही है ; स्पष्टीकरण 

के लिए अनुसूची "म " का मार्गदर्शन पाठ देखिए । 
2 . लाक्षणिक परीक्षा के लिए आवेदन के साथ प्रस्तुत किए 

आने के लिए अपेक्षित डाटा के लिए अनसूची " म " भाग [ . 
का मार्गवर्णन पाट देखिए तथा परिशिष्ट II और III भी 
दम्मिए । 


परिशिष्ट 


लाक्षणिक परीक्षा रिपोर्ट प्रस्तुत करने का रूप विधान 


4 . 4 जनन मध्ययन 
4 . 5 स्थामिक विषालुता 
4. 6 उत्परिपतन , उत्प्रेरकता और कैसरजमम शीलता । 
5 . मानव/चिकित्सीय भेषजगुण विज्ञान ( प्रक्रम - 1 ) । 
8 . 1 सारांश 
5 . 2 पिनिविष्ट भेषजगुण वैज्ञानिक प्रभाव । 
5 . 3 साधारण भैषजगुण वैज्ञानिक प्रभाष । 
6 . 4 भेषमयलगसिकी , अवशोपण, चित्रण चयापचय उत्सर्जन 
8 . भण्वेषी लाक्षणिक परीक्षाएं ( प्राषया II ) । 
6 . 1 सारांश 
6. 2 अन्वेषक क्रम से रिपोर्ट 
7. संपुष्टिकारी लाक्षणिक परीक्षाएं ( प्रावस्था III ) । 
7 . 1 सारांश 
7 . 3 अम्बेषक क्रम से रिपोर्ट 
8 . विशेष प्रध्यमम । 
8. 1 सारांश 
8 . 2 जीप उपलब्धता और पिलयम प्रध्ययन 
8 . 3 अन्वेषण क्रम से रिपोर्ट 
8. मन्य देशों में विनियमनकारी प्रास्थिति । 
8. 1 ऐसे देश जहो 
. . - ( क ) विपणन किया जामा है । 

( ख ) अनुमोवित है । 
( ग ) परीक्षाधीन है, प्रावस्था सहित । 

( घ ) वापस ले लिया , यदि कोई हो , कारण सहित । 
9 . 2 ऐसे देशों में जहाँ विपणित अनुमोदित हो , प्रयोग पर, यदि कोई हो , 

भिर्वन्धन । 
0 . 3 मूल वेश से खुली विक्रय प्रमाणपत्र । 


-- परीक्षा का जीर्षक । 
- - गणवेषक भार संस्था का नाम । 
- - परीक्षा के उद्देश्य ; 
- प्रध्ययम की परिकल्पना · खुली , एकल अंध या द्वितीयक अध , अतुलनीय 

या सुननीय ममानन्निर समूह या जीवन विनिमय । 
- - रोगियों की संख्या, चयन पौर अपवर्जन की कसौटी क्या लिखित 

या सूचित सहमति अभिप्राप्त की गई । 
- -किया गया उपचार ; प्रौषधि और डोज फार्म , होज विधान, उपचार के 
लिए रोगियों के मेटवारे की पति, अनुपालन के सत्यापन की , यदि कोई 

हो , पढ़ति । 
---प्रभावकारिता और सुरक्षा के लिए उपचार के पहले , उपचार के धारान 

और अन्त में किए गए प्रेक्षण , प्रयोग की गई पद्धति सहित । 
– परिणाम , अपवर्जन और छूट गया , यदि कोई हो , उसके कारण सहित , 

रोगियों का वर्णन , समूहों की भारंभिक तुलनीयता के साथ , जहां 
समुचिस हो , प्रभावकारिता और सुरक्षा के संबंध मे लामणिया और प्रयोग 

शाला प्रेक्षण ; प्रतिकूल पौषधि प्रतिक्रियाएं । 
- परिणामों पर विचार विमर्स ; उद्देश्य से सुसंगति , अन्य रिपोर्ट , डाटा । 
यदि कोई हो , के माथ परस्पर संबंध , मागे मध्ययन के लिए मार्गदर्शग , 
यवि प्रावश्यक हो । 
- सारोश और निष्कर्ष 


परिशिष्ट III 
मई औषधि की लामणिक परीक्षा और विपणन के लिए जन्तु विपातना 

अपेक्षाएं 


भवापारण का मार्ग 


मामन अवधारण की अवधि 

. . . - - - -- 


प्रावस्था 
- . -.. . ---- - - 


विषानुना मोक्षार 


वी 
- --- 


- . . 


- - - 


- 


- --- 


- 


- - 


- 


- - - 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - 


- - 


- 


-~ . - . . . . . 


एक दिन में 


2पस पी : 


2 सप्ताह 


T 
- III 
एमपी 
I : II 


- - - 


- 


- 


- 


एक डोज या भनेक डोज 
घो सप्ताह तक 


- 


- - 


- - - - - 


- - - - - 


- 


-- 


- - - - 


- - - - - 


-- - - - 


- - 


--- - 


- 


- -- 


समा . 


4 सप्ताह तक 


मौखिक या 
भवितर या 
मन्या त्या 


III मांस सक 


सोशीन 


माम सक 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - - - - 


- -- - 


- 


- - - 


- - - 


- 


- 


- - - - 


- - - -- -- - - - - - - -- - 


- - - -- 


- - - 


- - - - 


- - 


- - 


- 


- - - - - 


- 


- -- - - - - - - 


-- 


[ माग II - - 


३ (i)] 


भारत का एणपत्र प्रसाधारण 


- 


- 


- - 


- - 


- 


- 


[-- . II 


स्पीशीज 
2 स्पीशीम : 


4 सप्ताह तक 
3 मास तक 


भन्ताह तक 


III 


- 


- - 


- 


- 


एमपी 


2 स्पीशीज : 


6 मास तक 


माम मे अधिक 


I : II 


2 स्पोशीज : 


3 मास 


2 स्पीणीज : 


6 मास 


एमपी 


- 


- -- - - - - - ..- - . .. - . . - . - 


- ... - 


- . - - 


- 


- 


- 


- 


- 


-- 


- 


- 


-- 


- - 


- 


- - 


- - 


4 स्पीशीज : 


अभिश्वसन 
( सामान्य संवेदनाहारी ) 


I : III 
एमपी 


. 5 दिन तक ( 3 घण्टे वनिक ). 


एनोगोल 


I : III 


1 - 2 स्पीशीज : 


3 घण्टे उछात 


बुहगया गमा 
या पिरकारी 
प्रयोग 


_ _ _ ........ - - - 


4 


__ 1 - 2 स्पीशीज : 


8 सप्ताह तक 
( 2 उच्छन्न / दैनिक ) 


- 


- 


- 


- 


एम पी 


1 - : स्पीशीन : 


24 सप्ताह ( 2 


छन्न 


im - - - 


- - - - - - 


- 


- - - - - - 


- 


- - - - - - - 


- 


- - - - -- - - - 


- - 


- - 


- . 


. 


मन 


I : II 


। स्पोशोम 


एकल सुज्छस 24 


लघु अवधि या 
दी अवचारग 


दो सप्ताह 
प्रेक्षण 


त्वचीय 


दीर्घकालिक प्रयोग 


IJI 
एमपी 


अवचारण 


1 स्पीशीज . 
की संख्या पार प्रयधि, जो प्रयोग 
की अवधि की ममानुपाती हो । 


III 


श्रेणीकृत 


क्षोभ परीक्षण , 
नाग 


- - 


- - - - - - - - -- - - - - - - - - 


गमरन या बह विधि अवधारण 


III 


साक्षुष या 
कर्ण या नासा 


1 स्पीशील : 

3 सप्ताह 
दैनिक उपचारण जैसे कि लाक्षणिक प्रयोग में हो । 


एमपी 


1 स्पीशीज : 

___ अवधारणों 
की संख्या और अवधि जो प्रयोग की अवधि का समातन पाती हो । 
. . . . , . - - - - - - - - -- . ...- - - . - - - - 
__ 1 स्पीशीग अवधारणों की संख्या और अवधि जो प्रयोग की अवधि 
__ की समानुपाती हो । 

- - - - -- - - - - 


योनि या मलाशय 


एकल या बहु विधि प्रयधारण 


III 

एमपी 


- 


~ 


- 


- 


मोपाभर 


एस पी -- म्पीशीम उल्लू के - ही - - सप्ताह, दिन ए 


च --- घंटा , 


एम -- - माम , एमपी-- विपणन अमुक्षा, इ एक्सी उत्तमम 

I, II. III -- लाक्षणिक परीक्षाओं की प्रावस्थाएं ( परिशिष्ट -III मव : -- देमिए ) 
टिप्पण 1. अन्य देशों में प्राप्त जन्तु विषाणा डाटा स्वीकार्य है और भारत में उनको दुहाए जाने की / अनुकृति करने की मावश्यकता नहीं 


2. नियत जोज संयोजनों के लिए अपेक्षाएं परिशिष्ट II में दी गई है । 


. - . - - . - - - - 


- 


- 


- - - - 


- 


- 


- - 


- - - 


- 


- - - 


- - - 


- - - - - - - 


- - - - 


- 


r 


. . . - - 


. . . 


. 


. . . . . . . .. . .. . . 


. 


.. . . . . 
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परिशिष्ट IV 
दीर्मकालिकः विमापुता प्रणयन के लिए जन्सुओं की संख्या 


. 


. 


. 


- 


- 


. . 


. . 


-- . ~ ~.... . 
ममूह 


- - 


- 


- -- ... 


2 - 6 सप्ताह 
कुन्तक प्राणी ( चूहे ) 


अकरता प्राणी ( कुसे ) 


नियंत्रण 
लघु टोज 
मध्य वर्ती डोज 
सय डोण 


मर 
6 - - 10 
6 - - 10 
6 -- 10 
6 - - 10 


मावा 
6 - - 10 
6 - - 10 
6 -- 10 
- - 10 


मादा 
2 - 3 
2 - - 3 
2 - 3 
2 - 3 


2 - - 3 
2 - 3 


7 - - 20 सप्ताह 


-- ..- - 


- - - -.. . - ---- --- - - --- - 


- 


. - . -.- - 


- - - - - - - - 


- 


- 


प्रस्तक प्राणी (कुते ) 


नर 


मावा 


4 --- 6 


4 - - 6 


15 - -. 30 
15 - - 30 
15 - 30 
15 - - 30 


15 - 30 
15 - 30 
15 - 30 
15 - - 30 


4 - - 6 


4 - - 6 


- 


- 


- 


- 


- - - - - 


- 


- - 


- - 


परिशिष्ट v 
प्रावस्था I लाक्षणिक परीक्षा में भाग लेने के लिए रोगी का 

सहमति प्रारूप 
इस लाक्षणिक परीक्षा में - - - --- - - - . 

-.- . - . - से ग्रस्त स्वयं येवकों / रोगियों में नई : - --- ..... - - एजेंट के अध्ययन अन्तर्यस्त है 
जो औषधि स्वयं सेवकों और रोगियों को यो जाएगी वह जन्तु विष । लुता परीक्षणों और अन्य प्रयोगारिमक डाटा में सुरक्षित पाई गई है । स्वयं सेवकों/ रोगियों मे 
अपेक्षा की जाएगी कि यदि आवश्यक हुआ कि सभी रूटीन परीक्षणों जैसे एक्सरे, ई . सी . जी ., आदि अन्तराल से कराएं । स्वयं सेवकों रोगियों से मल मौर मला 
सीत करने को कहा जाएगा और अनेक अवसरों पर औषधि के प्रभावों या संकेन्द्रणों का परीक्षण करने के लिए रक्न या किसी अन्य शारीरिक अप के निकालने 
की पावश्यकता हो सकती है । स्वयंसेवतः रोगी किसी प्रक्रम पर परीक्षा से निकल जाने के लिए स्वतंत्र होंगे । 

प्राधिकृत करना 
उपर्यक्त परियोजना सारांश को मैंने पढ़ लिया है। गुझे उसके संबंध में बता दिया गया है और में स्वेच्छा से परियोजना में भाग लेने की सहमस हो 
में समानता हूं कि इस अध्ययन में भाग लेने से मुझे फायदा हो भी सकता है और माहीं भी । इसमा साधारण प्रयोजन, तात्विक फायदे, संभावित जोखिम और 
मसविधाएं मुझ से समाधानमद रूप से स्पष्ट कर दिए गए हैं । इस उपचार के लिए मैं अपनी सहमति देता है । 
स्वयंसेवक रोगी का नाम 


स्वयंसेवक रोगी का हस्ताक्षर या अंगूठा छाप 

मुख्य सम्प्रेषक के हस्ताक्षर 

सारीख 
साक्षणिक परीक्षा प्रावस्था II और प्राधस्था III R / o में भाग लेने के लिए रोगी का सहमति प्रारूप 


मैं --- ....- - - - - - - - - -- --- - --- प्रपनी इच्छा की स्वतंत्र भक्ति का प्रयोग करते हुए अपनी सहमति देता है कि मैं ----- --- ... 
उपचार के लिए मई औषधि , अर्थात् - - - 

.-.-. - -...-... --- - - की लाक्षणिक परीक्षा में मुझे सम्मिलित किया जाएगा । मैं समझता हूं कि इस औषधि 
से मेरे स रोग का उपचार हो सकेगा जिनसे मैं पीड़ित । मुछो समाधामप्रय टप से उपवारफ चिकित्सक द्वारा लाक्षणिक परीक्षा के प्रयोजनों और औषधि 
उपचार की प्रकृति और अनुपरीक्षण कार्रवाई के बारे में जिनके अन्तर्गत मेरे शारीरिक कृत्यो को मानिटर करने और उसका संरक्षण करने के लिए , प्रयोगशाला 
मम्वेषण भी सम्मिलित है, जानकारी दे दी गई है । 

में अपने इस अधिकारी के बारे में अवगत हूं कि परीक्षा के दौरान बिना कोई कारण बताए परीक्षा से बाहर निकल सकता हूं । 


उपचारक चिकित्सक के हस्ताक्षर 
सारीस 


रोगी के हस्ताक्षर 
सारीख 


भारतमा मात्र असाधारण 


भाग 1 -- 
- : : - - - - - 


3 ( i) ] 
- -- - - - 


- 


- -- - - - --- - --- 


- - - 


- 


___ परिपाल, VJ 


नियत डोग मयोजन ( एफ डी सी ) चार ममष्टों में पाते हैं और इनकी डाटा संबधी अपेक्षाएं, नगुमार भिन्न -भिन्न है । 
( क ) एफ डी मो के पहले ममूह में ऐसे होज हैं जिनमें से सक्रिय अवयवों में एक या अधिक एक नई औषधि है । ऐसे एक डी मी को माणिक 

परीक्षाओं और विपणन अनुशा दोनों के लिए उसी प्रकार माना जाभा है जैसे किमी नई औषधि को मानते हैं । 

[नियम 12 27 , मद ( क ) देखिए 
( ख ) एफ 1ो मी के दमरे समूह मे ये डोज है जिनमे पटिगत हप में पूर्वमः अनुमोदित विपणिन मकिा अवयव पहली बार किमी विशिष्ट वाये के 
लिए संयोजित किए गए हैं और जहां अवयवों की महत्वपूर्ण भेषजिक गतिक अमप्रक्रिया माश्य हैं या मेजिसमलफ प्रकृति की है । [मियम 12 29 , मन ( ग ) 
देखिए] 

ऐसे एफ ठी मी की लाक्षणिक परीक्षा करने की अनुमा के लिए व्यष्टिक अवययों के संमंध में उपलब्ध भेषप्रगण वैज्ञानिक , विष वैज्ञानिक 
और लाक्षणिक डाटा , उन्हें प्रासावित अनुपान में संयोजित करने के युक्तिमगत अाधार के माथ प्रस्तुत किया जाना चाहिए । सके अतिरिषस नीत्र 
विपालता डाटा ( एलरी 50 ) और मेषणगुण विज्ञानी डाटा यष्टि अवयवों और प्रस्तावित अनुपात पर उनके सयोजनों में प्रस्तुत किया जाना चाहिए 
यदि एफ ही मी की लाक्षणिक परीक्षाएं अन्य देशों में हुई है तो प्रेमी परीक्षाओं की गिोर्ट प्रस्तुत की जानी चाहिए । यदि एफ डी नी का विवेश मे 
विपणन किया आता है मो अन्य देशों में उनकी विनियमनकारी प्राथिति का वर्णन किया जाना चाहिए । परिशिष्ट मद 9 देधिए ] 
विपणन अनझा के लिए भारत में नियम डोज संयोजन ( एफ ही मी ) की लाक्षणिक परीक्षाओ की रिपोर्ट प्रस्तुम की भानी चाहिए दायों पर प्राधारित 

की गई परीक्षणों की प्रकृति और प्रांक पहले मे उपलम्ध है । 
( ग ) एफ डी सी के तीसरे ममूह मे में ( एफडी मो ) आम है जो पूर्वतः विगणिा यिस्तु उमम मणिय प्रयगयों के अनुपान में परिवर्तन करने या नया 

चिकिमार्थ दावा करने का प्रस्ताव है । 
ऐमें एफ डी मी के लिए लाक्षणिक परीक्षाओं के लिए अनुज्ञा अभिनाण करने के लिए मम चित क्तिसंगत आधार प्रस्तुत किया जाना चाहिए और 
विपणन अनुशा प्राप्त करने के लिए परीक्षाओं की रिपोर्ट प्रस्तुत की मानी चाहिए । किए जाने वाले परीक्षणों की प्रकृति दायो पर आधारित 

होगी और आंकड़े पहले में उपलब्ध हैं । 
( ब ) एफ डी मी के चौथे समूह में वे ( एफ ही मी ) हैं जिनके व्यष्टिक सक्रिय अवययों का विशिष्ट उगदर्शन में वर्षों व्यापक रूप में प्रयोग किया जाता 

रहा हो ; उनका महवी प्रयोग अधिकार प्रावण्यक होता है और सुविधा तथा स्थायी स्वीकार्य होज फार्म से भिन्न किमी अन्य वावों को प्रस्ताव 
नही किया जाता है । और जहाँ अवययों की महत्वपूर्ण भेषणिक गतिक या भेषजिकमानक प्रकृति की अन त्रियाएं संभाव्य नहीं है । 

उन एफ ही मी के लिए माधारणम कोई अतिरिका जन्न या मानव हाटा अपमित नही होता है और यदि नियत रोज मंयोजन का कार्य 
युक्निमगत प्राधार है लो विपणन अनशा दी जा सकती है । 


[म . एम 


111011/ 1/ 87/ सी एम एम ए पी एफ ॥ 

जे , वामदेवम , संयुक्त माधव 


टिप्पण 1- 5- 1979 सक यथा मंगोधित औषधि और प्रमाधन मामग्री नियम , 1945 म्बाम्ध्य और परिवार कल्याण मन्त्रालय ( म्वास्थ्य विभाग ) के उम 
प्रकाशन में अन्तविष्ट है जिसमे औषधि और प्रमाधन मामग्री अधिनियम , और नियम ( पी ही जी एच एम 61 ) अन्नविष्ट है । मन्पण्यास भारत के राजपत्र 
भाग , खंड 3 ( 1 ) में प्रकाशित निम्नलिखित प्रधिमूचनाओं द्वारा उक्त नियमो का मंगोधन किया गया है, अर्थात् .- - 


1 . मा . ना . नि . 1241 तारीख 6-10- 75) 
2. मा . का . नि . | 242, नागर (5- 10- 71 ) 
3 . या . का नि . 1:243, सारीख 6-1 10- 799 
4. मा . ना . नि . 1281, मारीख 12- 10-70 
5 . मा . का . नि . 430, भारीख 19- 4 -80 

मा का नि . 779, गार्गव 26 -7- २ ) 
7 . सा . का . नि . 5410 ( अ ) मारीख 22- 49- 681 
8 . मा . का . नि . 6. 1) ( य ) कार्गन 5-12- 81) 
1). मा . मा नि 68 1 ( अ ) शारीख 5 - 12- १ । 
10 मा . का . नि . 68 2 ( अ ) नारीन 5-12-800 
11 मा . का नि . 27( अ ) नागंग्स 17-1- 81 
12. मा . का नि 478 ( अ ) तारीख 6- 3- 81 
13. मा . का . नि . 2 ( अ ) नार्गग्य 15- 2- K ! 
14. मा . का . नि 62( अ ) नागेम्स 22- 61-82 
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16 . 97 , 987 . M . 510 (* ) arta 26- 7-82 
16. 91 . 97. f . 14 (a ) a # 7- 1-83 
17. 45 , 41. 67. 318 ( ) 7a 1-5 -34 
18. HT , AT . FT. 331 ( a ) a 8- 5 -34 
19. # T. FT . FAT . 460 (a ) arbrer 20- 6-84 
20. 1, 77 . Fr. 487 (9 ) artiu 2-7-84 
21. FT. 47. Fot. 89 (8 ) ta 16 -2 - 85 
22. T. 97 . FH . 788 77T 10 - 10 -85 
23. H . FT . fit . 17(9 ) at free 7-1- 80 
24. AT. # T. ff. 1049 (a ) a 29-8-86 
25. RT. 97, fat , 1960 ( a ) a 30-9-86 
28. ET . Fr, f . 1115 (9 ) enter 30-9-95 
27. FT. 97. ft . 71(# ) na 30 -1-87 
28 . AT, # T. fat . 570 (a ) artta 12-6-87 
29. FT . 7 . f . 626 ( H ) fra 2 - 7 - 87 
30. FT . FL . . 792 ( 9 ) The 17- 9.87 
31. 1. 7. ft . 371( ) erfre 24-3- 88 
32, 916 filo fato 676 ( # ) AT 2-6 -88 
33 . STO 970 foto 677 ( # ) ithe 2-6 -88 
34. ATO To fto 676 ( ) per 2- 8-88 

TO FITO fato 681( a ) artina 6 -8-88 
36 . To fito fão 735(8 ) mar 24 -6-88 
37 to 4to ft 813 ( a ) e 27 - 7-88 
38. gro ito FHO 854( # ) arter 12-8- 88 

( fu9 ) 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 


And whereas the said Gazette was made avilable 
to the public on the 12th August, 1987 ; 


(Department of Health ) 
New Delhi, the 21st September, 1988 

NOTIFICATION 


And whereas the objections and suggestions rc 
ceived from the public on the said draft rules 
have been considered by the Central Government ; 


Now , therefore , in exercise of the powers con 
ferred by stctions 12 and 33 of the Drugs and 
Cosmetics Act , 1940 (23 of 1940 ) , the Central Gov 
ernment, after consultation with the Drugs Tech 
nical Advisory Board , hereby makes the following 
sules further to amend the Druge and Cosmetics 
Rules, 1915 , namely : 


G .S .R . 944 (E ) . - Whereas a draft of certain rules 
further to amend the Drugs and Cosmetics Rules, 
1945 , was published , as required by sections 12 
and 88 of the Drugs and Cosmetics Act, 19: 10 
( 28 of 1940 ) , under the notification of the Gove 
ernment of India in the Ministry of Health and 
Family Welfare, No. GSR 602 (E ), dated the 2611 
June , 1987, in the Gazette of India , Extraordinary, 
Part II, Section 3 , Sub - section (i) , dated the 26t11 
June, 1987 , inviting objections and suggestions from 
all persons likely to be effected thereby before 
the expiry of a period of thirty days froin the 
date on which the copies of the Official Gazette 
containing the said notification were made avail 
able to the public ; 


I. ( 1) These rules inay be called the Drugs 
and Cosmetics (Eight Amendment) Rules , 1988 , 

(2) They shall come into force on the date of 
their publication in the Official Gazette . 


2. In the Drugs and Cosmetics Rules , 1915 
(hereinafter referred to as the said rules) , rules 301, 
69B and 75B shall be omitted . 


(1177 11 - 705 3 (i) ] 
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ed by the licensing authority mentioned in 
rule 21 : 


8 . After Part X of the said rules , the following 
new Part XA shall bo inserted , namely ; 

" Pirt-XA - Import or manufacture ol 1101 druge 
for clinical trials or markcting 

122A . Application for permission to Import New 
Drug . 
( 1 ) No new drug shall be impoited ( copt 

under and in accordance with the permis 
sion in writing of the licensing authority 

defined in clause (b ) of rule 21 , 
(2 ) The iuiporter of a new drug when applying 

(or permission under sub -rulc ( 1) , slali 
submit data as given in Appendix 1 10 
Schedule Y including the results of Incal 
clinical trials carried out in a cordance with 
the guidelines specified in that Schedult : 
anıl submit the report of such clinical 
trials in the format given in Appendix 
II to the said Schedule . 


Provided that the requirement of submitting 

the result of local clinical trials may not 
be necessary if the drug is of such a 
nature that the licensing authority may, 
in public interest decided to grant such 
permission on the basis of data available 

from other countries : 
Provided further that the submission of re 

quirements relating to Animal Toxicolo 
gy , Reproduction studies, Teratogenic 
Studies, Perinatal studies, Mutagenicity 
and Carcinogenicity may be modified or 
relaxed in case of new drugs 2pproved 
and marketed for several years in other 
countries if he is satisfied that there is 
adequate published evidence regarding 
the safety of the drug, subject to the other 
provisions of these rules. 


Provided that the requirement of submitting the 
results of local clinical trials may not be necessary 
iſ the drug is of such a nature that the licensing 
authority may , in public interest decide to grant 
such permission on the basis of data available 
from other countries, 


Provided further that the submission of require 
ments relating to Animal Toxicology , Reprodur 
tion studies, Teratogenic studies , perinatal studies , 
Mutagencity and Carcinogenicity may be modified 
or relaxed in case of new drugs approved and mar 
kcted for several years in other countries iſ he is 
satisfied that there is adequate published evidence 
regarding the safety of Ilie drug , subject to the 
other provisions of these rules. 


1220 . Application for approval to manufacture 
siew drug clasifiable under Schedules C and C ( 1) 
(1 ) No new drug classifiable under Schedule 

C and C ( L ) shall be manufactured unless 
it is previously approved by the licensing 

authority mentioned in rule 21 : 
( 2 ) A manufacturer of a new drug under sub 

rule ( 1) when applying for approval to 
the licensing authority mentioned in sub 
rule ( 1) shall submit data as given in 
Appendix I to Schedule Y including the 
results of clinical trials carried out in 
country as per format given in Appendix Il 

to Schedule Y : 
( 3 ) While applying for approval to manu . 

facture a new drug under sub -rule ( 1) or 
its preparations to the State Licensing 
Authority an applicant shall produce along 
with his application evidence that the 
clrug for the manufacture of wihch appli . 
cation is made, has already been approved 
by the licensing authority mentionell in 

rule 21 : 
Provided that the requirement of submitting 

the results of local clinical trials inay not 
he necessary if the drug is of such a 
nature that the licensing authority may, 
in public interest decide to grant such 
permission on the basis of data avail. 
able from other countries : 


122B Application for approval to manuiucture 
New Drug other than the Drugs classifiable under 
Schedules C and C ( 1) : 
(1 ) No new drug other than the drug classifi 

able under Schedules C and C ( 1 ) shall be 
manufactured unless it is approved by the 
licensing authority defined in rule 21 ; 
The manufacturer of a new drug under 
sub - rule ( 1) when applying for approval to 
the licensing authority mentioned in the 
said sub - rule , shall submit data as given 
in Appendix I to Schedlule Y including the 
results of clinical trials carried out ip the 
country in accordance with the guidelines 
specified in Schedule Y and submit the 
report of such clinical trials in the format 
given in Appendix II to the said Schedulc ; 
When applying for approval to manuf: xc . 
ture of a new drug under sub -rule (1 ) or 
its preparations, to the State Licensing 
Authority , an applicant shall produs 
along with his application , evidence that 
the drug for the manufacture of which ap 
plication is made has already been prov 


Provided further that the submission of re 

quirements relating to Animal foxias 

logy , Reproduction studics, Teratogenic 
studies , Perinatal studies , Mutagenicity 
and Carcinogenicity may be modifieri ni 
relaxed in case of new drug approved 
and marketed for several years in other 
countries if he is satisfied that there is 
adequate published evidence regarding 
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the safety of the drug , subject to the wall is approved for marketing depend on the status 
provisions of these rules : 

1 the drug in other countries. If the (Irug is al. 
1221) , Applicuition lor permission 10 import or 

ready ippruvelmarketed , phase lll trials 5 lt 

quircil under item 7 of Appendix I usually are re 
manufacture fixed close coubination of Irig 

quired . In the drug is not approvedmarkete: I. 
Application lor perinission to inport or mku . trials are gen rally allowed to be initiated at one 
ule fixed dose combinations of drugs alrgiu. ly itp 

whasc earlier to the phase of trials in other 
proved as individual drugs , by the licensing auille countries, 
rity mentioned in rule 21 , shall accompany intorn . 
ation anıl datit its given in Appendix VI ot Sall 

For new drug substances lliscovered in other 
lule 1 . 

countries phase I trials are not usually alloncillo 

be initiatedl in India unless phase 1 ata as required 
122 . Definition of new cliug : 

der item 5 of the said Appenulix from other 
For the purpose of this part, 119W drug slul I countries are available . However, such tuals 
inil include : 

may be permittel even in the absence of pliase 

stata from other countries if the drug is of pecii 
( 11 ) A new substance of chemical, biological 

relevance to the health problem of India . 
or biotechnological origin ; in bulk or DIC 
pared , dosage form ; uscil lor prevention 

For new drug substances cliscovered in India , 
cliagposis , or treatment of discase in niet linical trials are required to be carried out in 
or animal ; which , cxcept uring insoli Inclia right from phase I as required under 
nical, trials , has not been used in the count ilem 5 of the said Appendix through phuse III as 
ly to any significant extent ; qnd wluch , required under item 7 of the said Appendix , per 
except during local clinical trials. 11, 5 mission to carry out these trials in generally 
not been recognized in tlie Outlyi given in tiges , considering the data energing 

ettective aml safe for the proposed chl! / 4, tom cailier phase . 
(b ) A drug already approved by the licensing 

1. 2 Permission for trials : - Perinission to initiate 
authority mentionell in Tule 21 for certain 

linical trials with a new drug may be obtained 
claims, which is now proposed to be 

hy applying in Form 12 for a test licence ( TL ) to 
marketed with modified or new claims, 

import or manufacture the drug under the Rules 
namely, indications , closage , closuge fu un 

Data appropriate for the various phases of clinica 
( including sustained release dosage 151 ) trials to be carried out should itccompany chic 
and route of administration . 

lpplication as per format given in Appendix 
(C) A fixed dose combination of two or more item 1 - t) . In addition , the protocol for proposed 
drugs , individually approvel cirlier for cer 

trials , case report forms to be used , and the 
tain claims, which are now proposed to be 

names of investigators and institutions should 
combined for the first time in a fixed also be subunitted for approval. The investigators 

ratio , or if the ratio of ingrcdients in an selected should possess appropriat: qualifications 
already inarketed combination is propose and experience and should have such investig itional 
ed to be changed , with certain claims, vil. facilities its are germane to the proposed tirals 
indications, closage, closage form includi protocol. 
ing sustained releasc dosage form ) ind 
route ol administration . (Sec item (bj 2016 

Permission to carry out clinical trials with il 

new 
) of Appendix IV to Schedule Y ) . 

drug is issued along with it tunt licenre 11 

Form 1 ] , 
Explanation : - For the purpose of this rule - 
(j) all vaccines shall be new drugs unless cor 

It is desirable that protocols for clinical trials 
tified otherwise by the licensing utoni s 

De reviewed and approved by the institution s ethi 

( al committee . Since such committees at present 
under jule 21 ; 

do not exist in all institutions the approval grant 
( ii) a new (Irug shall continue to be considered 

cal to it protocol by tlie ethical coininittee of one 
as new drug for a period of four verts 

institution will be applicable to the lise of that 
from the late of its first approval or its 

protocol in other institution whiclı do not have 
inclusion in the Indian Pharmacopoein 

in ethical committee . In case none of the trial 
whichever is earlier . 

centres institutions has an ethical committees the 
1. After Schelule X of the sail rules , the follow . 

acceptance of the protocol by the invesrigator and 
og Schelule shall be inserted , namely : 

its approval by the Drugs Controller ( India ) or 

ili ) officer as authorised by him to do so will be 
" SCHEDULE = Y 

adequate to initiate the trials , 
REQUIREMENT AND GUIDELINES ON CLINI For new drugs Daving potential lui Lise in chil 
CAL TRIALS FOR IMPORT ANI) ALANUFIC cren , permission for clinical trials in th : pacliatric 
TURE OF NEW DRUG 

age group is 10mally given after phase II trials 
1. Clinical Trials 

is required under item 7 of the said Appendix in 

alults are completed . However if the drug in of 
1. 1 : Nature of trials : - The clinical trials requires ! salue primarily in it diverse of children , culo 
to be curricel out in the countr t before it l il rug nals in the puxliatric age group mer be luwer . 
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1.3 Responsibilities of Sponsor Investigilt:) : (.. 6 . 2,5 make allowance for the sensitivity of 
Sponsors are required to submit to the licensiug the speciis ; the intermediate dosc should cause 
authority is given under rule 21 an annual stilliy Soine syinptoms, but not gross toxicity or death , 
report on each clinical trials , namely , ongoing , und my be placer logarithmically betneen the 
coniplute , or terminated. In case it trial is ter other two closes . 
minated, reason for this should be stated . Any un 
Uslil, unexpeclcu , OL scrious adverse drug real 

Tlie variables to be monitored and recorded in 
tion (ADR ) detected during a trial should be 

long -term toxicity studies should include behaviou 
promptly communicate by the sponsor to the licens ral, physiological, biochemical, anal microscopic ob 
ing authority under rule 21 and the other investi Scrations, 
gatois. 

3 .5 Reproduction studies :-- Reproinition studies 
In all trials un infomel, written consent l e ( see Appendix I, ilcm 4. 4 ) need to be carried out 
quired to be obtained from each volunteer patient only if the new rug is proposed to be sutlint of 
in the prescribel Forum (See Appendix V ) which 

usecl in women of child bearing age . I wories 
must be signed by the patient volunteer 1111 the sliould generally be useil , one of them being a non 
chiel investigator, 

rodent if possible . 
%. Chemical and pharmaceutical information . 

( 11 ) Fertility studies : - The drug should be add 
Most of the data under this heading (seep 

ministered to both males anillomales, 
penilix I, item 2 ) are required with the application 

beginning a sufficient number of diry s 
jor marketing permission . When the application is 

before maling . In females lle mulication 
for clinical trials only , information coverell in 

should be continued after mating and the 
item 21 to 2 .5 of Appendix I will usually zustice , 

picgnani one should be treated through 

out pregnancy . The highest dose used 
3 . Inimal Toxicology , 

should not affect general lealth or growth 

of the animals . The routs of administra 
3. 1 Acut : Toxicology :- Acuic toxicity studies 

tion should be the same as for therapeu 
(Sce Appendix I ilem 4.. ? ) should be carrieu 01:1 

tic use in humans . The control and the 
in at least two specics usually mice and ruts 
using the same route as intended for humans . 

11 cated group should be of similar size 

and large enough to give at least 
In addition , at least one more route should be 

20 

pregnant animals in the control group of 
useul to ensure systemic absorption of the drug : 

rodents ind itt least 8 pregnant animals in 
this route may depend on the nature of the drug . 
Mortality should be looked for uptu 72 hours 

the control group of non -rodents , Observa 

lions should include lotal examination of 
after parenteral administration and upto 7 dalis aftur 
oral administration . Symptoms, signs and mode of 

the litters from both the groups, includ 
death should be reporteil , with appropriate 

ing spontaneous abortions, if any . 
macroscopic anıl microscopic findings where ncces 
sary . LD 50s should be reported preferably with 

( b ) Teratogenicity studies : - The clrugs shoulıl 
95 percent confidence limits, it LD 50s coneit le 

be administered throughout the period uſ 
determined , reasons for this should be stated . 

organogenesis , using three close levils , Ono 
ol the closes shoukl cause minimum mater 

in toxicity and one should be the pro 
3 .2 Long term toxicity : - Long term toxicity (see 

poseil close for clinical use 
Appendix 1, itern 1.3 ) shoull be carried out in at 

in humans 
or a multiple 

one showel 
least two mammaliani species, of which 

of it . Tlie roul of indini 

nistration should be the same 
be a non - rodent. The luration of study will keptind 

for 

liuman therapeutic use . The control and 
on whicther the application is for marketing per 

the treteil groups soull consist of it 
missjon or for clinical trial, and in the latto che , 

least 20 pregnant lemales in case of non 
on the phase of trials (sec Appendix IU ) . If ilye 

rodents , oui cach dose used . Observations 
( ies is known 10 metabolize the drug in the same 

should include 
way its humans, it should be preferred , 

the number of implanta 

tion sites ; resorptions if any ; and the numi 
In long term toxicity studies the drug shoull be 

ber of foetuses with their sexes, weighits 
clininistered 7 days a week by the route inienılel 

anal malformations , if any. 
lor clinical use in humans. The number of animals 
required for these studies , i.e . the minimum puni 

( c) Perinatal studies : - The drug should be 
ber on which lata should be available , is shown 

a Iministered throughout the last thinl of 
in Appen lix IV , 

pregnancy and then though lactation to 

weaning . The control ol eich treated 
I control group of inimals given the vehicle alone 

group showe have at least 12 pregnint 
should alw :ty s hve incluel, and three olier 

lemales anal the close which caure s low 
groups should be given gradeil doses of the lug : 

Toetal loss should be continued through 
the highest core Slould produce olvservable tulla 

out lactation Tening . Inimal should be 
cily , the lowest close yould 001 ( se observalle 

sacrificel : 9100 observations vroulil inclusie 
fuxilily . but shoukl comparable iu iu imiento 

Lulau Toscopic , ilutopsi iind vltene TICLUYOy, 
therapeutic done in humans or a multiple of it, 

Trisopatlıology 
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3.4 Local coxicity : - These studies (sec Appendir 
1. itein 4 . 5 ) are required when the new drug 
proposed to be used topically in humans. The 
clrug should be applied to an appropriate site lo 
determine local elfects in a suitable speries such 
as guinea pigs or rabbits , if the drug is absorbeil 
from the site of applications, appropriate system 
toxicity studies will be required . 


and inonitor the subjects . There may be carried out 
at one or two centres. 

ti, Explonory trials ( Phase II ) . 
- In phase II trial (sce Appendix I, item 6 ) a limit 

cd number of patients are studied carefully to 
determine possible therapeutic lişes, effective dose 
range and further evaluation of salety and phai 
macokinetics . Normally 10 - 12 patients should be 
studied at each dosc level. These studies are 
usually limited to 3 - 1 centres and are carried out 
by clinicians specialized in the concerned thrapeu 
tic areas and having aclequate facilities to perform 
the necessary investigations for etlicacy and safety , 


3, 5 Mutagenicity and Carcinogenicity : - Fliese 
studies (see Appendix ) , item 4 .6 ) are required to 
be carried out if the drug or ily metabolite is 
related to a known carcinogen or when the 
nature and action of the drug is such as to 
suggest a mutagenic carcinogenic potential. For car 
( inogenicity studies, at least two species should 
be used . These species should not have ü higli 
inciilence of spontaneous tumors and should pre 
ferably be known to metabolize the drug in the 
saine manner as humans . At least three close 
levels slıould be used ; the highest dose should 
be sublethal bul cause observable toxicity ; the lowest 
Jose should be comparable to the intendel human 
therapeutic dose or a multiple of it , e. g . 2 .5 X ; to 
make intermediate close to be placed log inlinically 
between the other two doses, A control group should 
always be included . The drug should be alminis 
tered 7 days a week or a fraction of the life span 
comparable to the fraction of human lif: span 
over which the drug is likely to be used therapeu 
tically , Observations should include macroscopic 
changes observed at autopsy and detailed histo 
pathology 


7. Confummatory trials (Phase III) . 

The purpose of these trials (sco Appendix I, 
item 7) is to obtain sufficient evidence about the 
ellicacy and safety of the drug in a larger number 
of patients , generally in comparison with a tan 
card drug and or a placeho as appropriate . Tiese 
trials may be carried out by clinicians in the 
concerned therapeutic areas, having facilities ip 
propriate to the protocol. If the drug is already 
approved marketed in other countries , please III 
data should generally be obtained on at least 100 
patients distributed over 8 -4 centres primarily 10 
confirm the efficacy and sufcty of the drug in 
Indian patients when used as recommendel in the 
product monograph for the calims made . 

If the drug is a new drug substancy discovered 
in India , and not marketed in any other country , 
phase III data should be obtained on at least 500 
patients distributed over 10 - 15 centres , In acilition , 
data on adverse drug reactions observed (luring 
clinical use of the drug should be collecterl in 
1000 - 2000 patients ; such data may be collected 
through clinicians who give written consent 10 
use the drug as recommended and to provide il 
Teport on its efficacy and adverse drug reactions 
in ihe treatedl patients . The sclection of clinicians 
for such monitoring and supply of Irug to them 
will need approval of the licensing authority undies 
rulo 21. 


1. Animal pharmacology . 

Specific pharnacological actions (sec Appendix 
1 , item 3 . 2) are those with therapeutic -potential 
for humans. These should be described cording 
to the animal models and species used . Wherever 
possible , dose -response relationships and ED 50s 
should be given . Special studies to elucidate mode 
of action may also be described 


Gencral pharmacological action ( se : Appenalin I. 
item 3. 3 ) are effects on other organs and systetuin , 
especially cardiovascular , respiratory and central 
nervous systems, 

Pharmacokinetic datir help relate drug eftert to 
plasma concentration and should be given to the 
extent available. 


5 . Human Clinical Pharmacology (Phase 1) . 

The objective of phase I of trials ( see Appendix 
1, item 5 ) is to determine the maximum tolerateci 
closc in humans ; pharmacodynamic effects ; adverse 
reactions, if any , with their nature and intensity ; 
and pharmacokinetic behaviour of the drug as far 
as possible . These studies are carried out in healtlıy 
adult males, using clinical, physiological and bioches 
inical observations. At least 2 subjects shosuld be 
used on each close . 

Phase I trials and usually willed oui luy si 
vestigators trained in clinical pharmacology HIILI 
liaving ille necessary facilities to closely obser !, 


8. Special studies. 

( 1) These include studies on solid oral dosage 
Torms, such as, bioavailability and lisolution stu 
dies. These are required to be submitted on the 
formulations manufactured in the countıy . (Sco 
Appendix ) , iteins 8 . 1 and 8 . 2 ) . 

( B ) These include studies to explore additio 
mal aspects of the trug , e.g . use in clearly patients 
or patients with renal failure , secondary or aucil 
Jury effects , interactions, etc . (See Appendix J. 
items 8 . 1 and 8 .2 ) . 

9 . Submission of Reports (Appen . lix II ). 

The renunts of completed clinical trials shall be 
subnitted by the applicant duly signed in the 
investigator within 3 stiglated period of time. The 
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777if7 ! 11375T : V *T, 271707. 
- - - - - - - - - 
applicant should do so, even if he is no longer ia - . 3 .4 Pharmacokinetics ; absorption , distribution : 
terested to market the drug in the county 21lesa inetabolism ; rxrretion . 
tiere are sufficient reasons for not doing so . 

1. ANIMAL TOXICOLOGY (See Ippendis. IV x 
10 . Regulatory sales in other countries. 

V ) . 
It is important to state if any restrictions have 

1.1 Summary : 
hcen placed on the use of the drug in any other 

1. 2 Acute Toxicity . 
country , c . g . dosage limits , exclusion of certain age 
groups, warnings about adverscurug Tection , 4.3 Long Term Toxicity , 
etc . (See Appendix I, item 9, 2 ) . 

4.4 Reproduction Studies. 
Likewise , if the drug has been withdrawn from 
any country specially by a regulatory directive , suli 

1 .5 Local Toxicity. 
informnation should be furnished alongwith reasons 
and their relevance, if any , to India [Sec Appendix 

4. 6 Mutagenicity and Carcinogenicity 
I, item 9 .1 (d ) ]. 

5 . HUMAN CLINICAL PHARMACOLOGY 
11. Marketing information , 

(PHASE 1) . 
The product monograph should comprise the 5 .1 Summary 
full prescribing information necessary to enable it 
physician to use the drug properly . It shoulıl 

5 . 2 Specific Pharmacologicid elfects . 
include description , actions, indications, losage prin 
caution , drug interactions, warnings and fillvere 

5 .8 General Pharmacological effects , 
reactions. 

5 .4 Pharmacokinetics ; absorption ; distribution ; 
The drafts of label and carton cexts shoul 

metabolism ; excretion . 
comply with provisions of rules 96 and 97 of the 
said rules. 

6 . EXPLORATORY CLINICAL TRIALS (PHASE 

II ) . 
APPENDIX 1 

6.1 Summary . 
Data required to be submitted withi application for 
permission to market a New Drug 

6.2 Investigatorwise reports . 
1 . INTRODUCTION 

7. CONFIRMATORY CLINICAL TRIALS 
A brief description of the drug and the theritpen . 

(PHASE III). 
tic class of which it belongs . 

7. 1 Summary 
2 . CHEMICAL AND PHARMACEUTICAL IN 

7. 2 Investigatorwise reports . 
FORMATION 

8 . SPECIAL STUDIES 
2. 1 Chemical name ; code name or number, if 
any ; non -proprietary or generic name, if any ; sten 

8 .1 Summary . 
jure ; physiochemical proportion . 

8. 2 Bioavailability and Dissolution sulie s 
2 .2 Dosage form and its composition . 
2.3 Specifications of active and inactive ingre 

8.3 Drvestigatorwise reports . 
dients . 

9 . REGULATORY STATUS IN OTHER COUX . 
2.4 Tests for identification of the active ingre 

TRIES . 
dient and method of its assay . 

9 . 1 Countries where -- 
2.5 Outline of the methoil of manufacture of ille 
active ingredient. 

( a ) Marketed . 
2,6 Stability data . 

(h ) Approved 

(~ ) Under trial, with phase . 
3 . ANIMAL PHARMACOLOGY 

(cl) Withdrawn , if any, witli reasons. 
3 .1 Summary 

9 .2 Restrictions on use , if any, in countries where 
3 . 2 Specific pharmacological actions. 

marketed approved . 
3. 3 General pharmacological actions. 

9 .3 Free sale ( crtihcate from country of origin . 


+ 1 
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Number of patients with rritrria sormitte 
tion an exclusion ; whether written , ji 
formicel consent, was obtainerl . 


Treatments given - r rugs and lounge forms; 
closage regimens; method of allocation of 
patients to the treatments ; methodl ol veri 
fying compliance , if any, 


Observations made before, during and at the 
end of treatment, for efficacy and safety , 
with icthods used . 


10 . MARKETINT INFORMATION 

10 .1 Proposed product monographi. 
10 .2 Drafts of labels anel carions . 

10 . 3 Sample of pure drug substance , with testing 
protocol. 
Notc : - ( 1 ) All items may not be applicable to all 

drugs, for explanation , sell text of 

Schedule Y . 
( 2 ) For requirtinents of data to be suis 

mitted with application for clinical 
trials see text of Schedule Y , Section 1 
and also Appendices II and III. 

APPENDIX 11 
Format for submission of Clinical Trial Reports 

Title of the trial, 
- Name of investigator and institution . 

Objectives of the trial, 
Design of study : Open , single -blind (or 
double blind ; non -comparative or compara 
tive ; parellel group or crossover, 


Results : exclusions and dropouts , il iuy, 
with reasons; description of patients with 
initial comparability of groups whers ap 
propriate ; clinical and laboratory observ 
ations on efficacy and safety ; adverse ( Irug 
reactions. 


- Discussion of results : relevante to objec 

tives, corelation with other reportata , it 
any guidance for further study , if neces 
sary . 


- Summary and conclusion . 


APPENDIX III 


Animal toxicity requirements for clinical trials and marketing of a New Druk 
- - - 

- - - . - - - - - - - 
Duration of Human 

Phase 

Long term toxicily 
administration 

requirements 


- 


-- - 


- 


---- - - - 


- - - 


Route of adininistration 


- - 


- - 


- 


- 


- - 


- - - - - - - - - 


- - - 


- 


- 


- - 


- - - 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


1 


2 


3 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - 


- - -- - - - - - - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - - - - -- 


- 


- 


- - - - 


- 


-- - - 


- - - 


- , 


- - - 


- 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


Single dose or severaldosesin 
one day 


[-III MP 


2 sp ; 2 wk 


- - - 


- 


- - - - - 


- - 


- 


- - 


- - - 


- - - 


- 


- 


- 


- - - 


- - - 


- - - 


, 


- 


- 


- 


- 


- 


O alo Pironteral or Transdermal Upto 2 wk 


I, ET 


--- - - - --- - - - -- - 
2 sp ; Upto 4 wk 

- - - . 
2 sp ; Upto 3 mo 


- 


- 


- 


- - - - - 


- - 


- - 


- 


- - 


- - 


- 


- 


- - 


- 


- - 


- 


- - 


II MP 


- - - - - - - - -- 


- 


- 


- 


- 


- - 


- - 


- 


- 


- - - 


- - 


- 


I, II 


2 spy , 4 wk 


- 


- 


- 


G 


- - - 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


- - 


- 


- - - 


- 


I - 


- 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - - - 


Uplo 3 wk 


ITI 


2 sp ; 


3 mo 


- 


- - - 


- - - - - - - - - - - 


- 


- - 


- - - 


- 


-- 


- 


- 


- 


- 


MP 


2 sp ; Upto 6 mo 


- - - 


- - - 


- 


- 


- - 


- - 


- - 


- 


- 


- - 


- - 


- - 


- 


- - 


- - - 


- - - - - 


- 


- 


- - 


- - 


-- - 


- - - 


- 


- 


- 


- 


- - - - - - - - 

I , II 


Over 3 mo 


2 sp ; 


3 mo 


- 


- - - - - - - - - - - - - 


- 


- - - 


- 


- 


- . . - 


- 


- 


- 


- 


ITC : MP 


2 sp ; 


6 mo 


- 


- 


- 


WI - Wu 


- 


Pu 


Lahalatio ( gan jalan losthetics ) 


I : MP 


4 sp ; 5 d3hd) 


- 


- - - - - 


- 


- - 


- 


- - 


- - 


- - 


- " 


- - - 


- 


- 


- - 


- - 


- 


- 


- 


- 


- 


-- - 


- 


- - - - - - 


- - - - 


- 


- 


- 


- 


- - 


- 


- 


Acrosole 


Rep . ated or Chronic use 


] : I 


1 - 2 sp ; 3h / exp . 


- 


- 


- - 


- - 


- - - - 


- - 


- - 


- 


- - 


- - 


- - 


- 


- - - - 


TU 


- 


- 


- 


- - 


- - 


- 


MP 


1- 2 sp ; Upto 6 wk ( 2 epid ) 

- - - - 
1 - 2 sp ; 24 wk 
12 exp /d ) 


-- -- - - - - 


--- -- - -- 


- 


. 


. . 


-- - -- -- - - - -- 


- - - 


- - 


- - 


Cara II - am 
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भारत का राम पन : प्रभाधारण 


- - - - - - - - - 


- 


- - 


- 


- - 


- - 


- 


R 


Dermal 


1 : IJ 


Short terra or Long term 
afplication 


1 sp ; single 24th exp ; than 2 


wk observation 


ID : MP 


1 sp ; number and duration of 
applications commensurato 
with duration of usc , 


- 


- 


. 


- 


- 


- 


- - - 


I : 11 


Irrigation test ; graded doses 


- - 


- 


- 


O ular or Otic or Nazal 


Sinzlo orMultiple applications 


II 


1 sp ; 3 wk ; daily applications 
as in clinical use . 


- - 


- - - 


- - 


MP 


1 sp ; number and or duration 
of application commensurato 
with duration of use . 


- 


- 


- 


- 


- - 


- - 


- - 


- 


- 


- 


Vaginal or Rectal 


Single or multiple application 


I : I 
III : MP 


1 sp ; number and duration of 
applications commensurate 
with duration of usc . 


Abbreviations : sp -- sp cics; wk - Week ; d - day ; h - hour ; mo - month ; MP - Marketing Permission , opcxposurc . 

I, II , III - Phases of linicaltrial (see Appendix III , item No . 5 - 8 ) . 
Note :-- ( 1) Ainil toxicity data available from othercountries are acceptable and do not need to be repeated /duplicated 

in India . 
( 2) Requirements for fixed dose combinations are given in Appendix VI. 


- 


- 


- 


- 


APPENDIX - IV 
Number of animals for long term Toxicity Studies 


- 


- 


- - 


- - 


- 


- 


- - 


- - 


- -- 


-- 


2 - 6 Wecks 


7 – 26 Wecks 


Group 


Rodents ( rats ) 


Non -Rodents (dog ) 


Rodents (Rats ) 


Non - rodents (dogs ) 


- 


M 


F 


M 


F 


M 


F 


M 


F 


Control 
Low dose 
Interphediate dose 
High dose 


6 - 10 
6 - 10 
6 - 10 
6 - 10 


6 - 10 
6 – 10 
64-10 
6 - 10 


2 - 3 
2 - 3 

– 3 
2 . 3 


2 – 3 
23 

2 - 3 
2 2 – 3 

3 


15 . 30 
1530 
1530 
15 -- 30 


15 — 30 
15 – 30 
15 - 30 
15 – 30 


- 46 

46 
4 - 6 
4 - 6 


4 - 6 
4 _ 6 
4 - 6 
4 - 6 


2 


Authorisation 


I have read been briefed on the above project 
summary and I voluntarily agree to participate in 
the project . I understand that participation in this 
study may or may not benefit me. Its gencral put 
pose , potential benefits , possible hazards, and incon 
venicnces have been explained to my satisfaction , 
I hereby give my consent for this treatment. 


· APPENDIX V 
Patient consent form for participation in 

Phase . I Clinical Trial 
This clinical trial - involves the study of a new 

. . . . . . . . . agent . : . . . . . . . . . . in volunteers 
patients suffering from . . . . 

The drug which will be administered to volun 
tcers patients has been found to be safe in animal 
toxicity tests and other experimental datar. The 
volunteers patients will be required to undergo , if 
necessary , all routine examinations including taking 
of X -ray, ECG , EEG etc . at intervals . The volun 
teers\ patients may be asked to collect stool and 
urine, and there may be need to draw blood or any 
other body fluid on several occasions to test the 
cffects of concentrations of the drug . The volun 
teers patients are free to withdraw from the trial 
at any stage . 

2385 G1/88 – 3 


Name of the volunteerſpatient 
Signature or thumb impression 
of the volunteer patient . 


Signature of Chief Investigator 


Date : 
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Patient consent form for participation in Phase II 
and Phase III Clinical Trial : 


. . , , exercising my free 
power of choice , hereby give my consent to be in 
cluded as a subject in the clinical trial of a new 
drug, namely . . . . . . . . .. . . . . . . . . . for the treatment 
of . . . . . . . . . . . . . . . . I understand that I may be 
treated with this drug for the diseases. I am suffer 
ing from . . . . . . . . . . . . . . . . I have been informed 
to my satisfaction , by the attending physician the 
purpose of the clinical trial and the nature of 
drug treatment and follow up including the labora 
tory investigation to monitor and safeguard my 
body functions, 


I am also aware of my right to opt out of the trial 
at any time during thọ cause of the trial without 
having to give the reasons for doing so 


Signature of the attending 
physician 


Date : 


Signature of patient 
Date : 


APPENDIX VI 
Fixed dose Combinations (FDC ) fall into four 
groups and their data requirements accordingly. 
(a ) The first group of FDC includes those in 

which one or more of the active ingre 
dients is a new drug . Such FDC are treat 
ed in the same way as any other new 
drug , both for clinical trials and for mar.. 
keting permission ( see rule 122E , item (a ) ) . 


of trials depending on the clains to be inade 

and the data already available . 
(C) The third group of FDC includes those 

which are already marketed , but in which 
it is proposed either to change tlie ratio 
of active ingredients or to make a new 

therapeutic claim , 
For such FDC , the appropriate rationale 

should be submitted to obtain a permission 
for clinical trials , and the reports of trials 
should be submitted to obtain a marketing 
permission . The nature of trials will 

depend on the claims to be made and the 

data already available. 
(c ) The fourth group of FDC includes those 

whose individual active ingredients have 
been widely used in particular indication 
for years, their concomitent use is often ne 
cessary and no claim is proposed to be made 
other than convenience , and a stable ac 
ceptable dosage form and the ingredients 
are unlikely to have significant interaction 
of a pharmacodynamic or pharmacokinetic 

nature . 
No additional animal or human data are generally 
required for these FDC , and marketing permission 
may be granted if the FDC has an acceptable ra 
tionale ." 

[No. X - 11011 |1/87-DMS & PFA ] 

J. VASUDEVAN , Jt. Secy . 
Note :- The Drugs and Cosmetics Rules , 1945 as 

amended upto 1 - 5 -79 is contained in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare (Department of Health ) con 
taining thc Drugs and Cosmetics Act and 
tha Rules (PDGHS-61) . Subsequently the 
said rules have been amended by the follow 
ing notification published in Part II , Section 

9 ( 1) of the Gazette of India , namely : 
1. GSR 1241 dated 6 - 1041979 . 
2 . GSR 1842, dated 6 - 10. 1979. 
8 . GSR 1248 dated 6 -7032979. 
1, GSR 1881 dated 12- 10 - 1979. 
, 5 . GSR 430 dated 19 -4 .1 980 

6 . GSR 779 dated 26 -7 - 1980 . 
. 7 GSR 540 (E ) dated : 22 - 9w2880 . 
8 . GSR 680 ( E ) dated 5 - 12 - 1980. 
9 . OSR 68HE ) dated 5* }2- 7980 . 
10 . GSR 682 (E ) dated 5. 12-1980 . 
11 . GSR 27 ( E ) dated 17- 1-1981. 
12 : GSR -478 (E ) dated 6 -8 - 1981. 
13. GSR 62 ( E ) dated 15- 2– 1982. 
14 . GSR 462 ( Ey dated 22 -6 - 1982. 


(b ) The second group of FDC includes those 
Tin which active ingredients alreally approv 

od marketed individually are combined for 
the first time, for a particular claim and 
where the ingredients are likely to have sig 
nificant interaction of a pharmacodynainic 
" Tor phamkokinetic nature (see tule 122E , 

Item Yc ) ) For gertatsion to carry out cli 
" nicat trials with tkch " PDC , a summary 
in of available wharmacotorical; toxicological 

and clinical data on the individuals ingrc 
" dients should be subiditted , alongwith the 

rationale for combining them in the pro 
posed ratio . In addition , acute toxicity 
data (LD100and parmacological data 
should be submitted on the individual in 
gredients as well atheir combination in 
the proposed ratio . If clinical trials have 
ocen carried out with the PDO in other 
countries, reports of such trials should be 
submitted . If the FDC is marketed abroad . 
the regulatory status in other countries 

should be stated . (See Appendix I, item 9 ) . 
For marketing permission , the reports of clini 

cal trials carreid out with the FDC in 
India should bo submitted . The nature 
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-- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - 


- 


- - - 


- - . . . 


- 


- 


- - - 


- - - 


- - - - - - - - 


- - - - 
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15. GSR 510 (E ) dated 22 - 7 - 1982 . 
16 . GSR 19 (E ) dated 7- 1 - 1983, 
17. GSR 318 (E ) dated 1-5 -1984, 
18 . GSR 831 (E ) dated 8 -5- 1984 . 
19. GSR 460 (E ) dated 2 -6 - 1984 . 
20. GSR 487 (E ) dated 2- 7-1984, 
21. GSR 89 (E ) dated 16 - 2 - 1985 . 
22. GSR 788 (E ) dated 10 - 10 -1985 . 
23. GSR 17 (E) dated 7-1- 1986. 
24 . GSR 1049( E ) dated 29-8- 1986 . 
25 . GSR 1060 (E ) dated 5 -9- 1986. 
26. GSR 1115 (E ) dated 80 -9-1986. 


27 . GSR 71 ( E ) dated 30 - 1 - 1987. 
28. GSR 570 (E ) dated 12-6 - 1987 . 
29 . GSR 626 (E ) dated 2-7 -1987. 
30 . GSR 792 (E ) dated 17 -9 -1987. 
31. GSR 871 ( E ) dated 24 - 3 - 1988 . 
32 . GSR 675 (E ) dated 2-6-88 . 
33. GSR 677 (E ) dated 2- 6-88 
34. GSR 676 ( E ) dated 2-6 - 88 . 
35 . GSR 681 (E ) dated 6 -6 -88, 
36. GSR 795 (E ) dated 24 -6 -88. 
37. GSR 813 (E ) dated 27-7-88. 
38 . GSR 854 ( E ) dated 12 - 8-88 (Corrigendum ) . 
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